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PREDSLOV

Farmaceuticky priemysel* propaguje koncepciu dobrétiravotného stavu a pozitivneho na
zdravie orientovaného pristupu ku kazdodennémuti&ivoznavajuc, Ze lieky zohravaju
dblezita ulohu v prevencii, zlepSeni &le ochoreni, sa farmaceuticky priemysel zavazuje:

. poskytova lieky, ktoré sjinajl najvysSie Standardy bezpesti, &innosti a kvality;

. zabezp&ova’ vo vz'ahu k liekom komplexné technické a infokma sluzby v sulade s
aktualne uznavanym medicinskym a vedeckym poznargkusena®mi;

. pouziva profesionalitu pri styku s odbornou zdravotnickoterejnosou *,
predstavitémi verejného zdravotnictva a laickou verejims

Priemysel sa angaZuje za kvalitné vyuZivanie liekovuch racionalne predpisovanie a
podporuje, aby sa jeho produkty vyuZivali v suladpokynmi a odpokianiami odbornej
zdravotnickej verejnosti. Aby sa zabegitge dostupnos informécii *, na zaklade ktorych je
mozné roki kvalifikované rozhodnutia pri predpisovani liekge, potrebné, aby vyrobca*
rozSiroval medzi odbornou zdravotnickou verefloosodborné informacie o produkte, ktoré
ziskal p@as vyskumného a vyvojového procesu a skisenoktirsspri klinickom pouzivani.
Touto ¢innog’ou vyrobca upriamuje pozorrnbsna existenciu a vlastnosti prisluSsného
produktu* vhodnymi vzdelavacimi a prop&ggmi prostriedkami.

Na zaklade spoluprace s priemyslom existuje dasdosti zodpovedajuca legislativa, ktorej
cielom je chrani verejnog tym, Ze zartuje, aby vietky produkty pondkané na trhinap
Standardy kvality, efektivnosti a bezpesti, ktoré su prijatmé z poliadu s@asnych
poznatkov a skusenosti.

Kym skuSanie, vyrobu a kontrolu je mozné legislaiwispokojivo uzakotli nemozno tymi
istymi prostriedkami definova vhodné Standardy marketingového spravania. Vyzihamn
vyrobcovia sa preto zhodli na vyhlaseni Kodexu driaalili sa jeho obmedzeniam.

Kazdy ¢len* ADL, GENAS a SAFS sa zavizuje dodrzivStatit a tento Kodex
farmaceutického priemyslu na SlovensHialgj len “Kodex”).

Staznosti proti lubovd’nej ¢innosti niektorého zélenov sa podévaju Etickej komisii
farmaceutického priemyslu na SlovensHialgj len “Eticka komisia”) tak, ako to ustanovuju
Postupy pri posudzovaniaZnosti.

Poznamka:

Slovnik definovanych pojmov pouZivanych v tomtoek&divori Prilohu Kodexu. Prvé
pouZzitie pojmu v Kédexe definovaného v slovnikizgly oznéené hviezdkou (*).



PREAMBULA

A. Tento Kédex méa pévod v odhodlani ADL, GENAS aFSAzabezp#t vSeobecné
prijatie a dodrziavanie vysokych Standardov pri keéingu produktov urenych preludi,
ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

B. Tento Kdédex upravuje reklamu produktov, ktoryeydaj je viazany na lekarsky
predpis, vei prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnoskip @j reklamné aktivity &
prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti ankaikdciu s nimi, ako aj na vzadjomné
vztahy medzi prisluSnikmi odbornej zdravotnickej weosji a farmaceutickymi
spola@nog’ami. Tento Kédex upravuje aj vzajomnétably medziclenmi a organizaciami
pacientov.

C. Ugelom tohto K&dexu nie je kontrolo¥alebo upravovaposkytovanie nereklamnych
medicinskych, vedeckych a vecnych informécii, amitkolova’ alebo upravou aktivity
voci Sirokej verejnosti, ktoré sa takaju vyhe produktov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekérsky predpis.

D. Tento K&dex sa nevahuje na nasledovné:
- ozna&ovanie produktov a pribalové letaky;

- koreSpondenciu pripadne doplnend o prilozeny ni#gteereklamného charakteru,
potrebnd na zodpovedanie konkrétnej otazky o kdankré produkte;

- vecné, informativne oznamenia a refér@nmaterialy tykajuce sa, napriklad, zmeny
balenia, upozornenia na nezZiaduag&nky, avSak za predpokladu, Ze neobsahuju
Ziadne vyhlasenia o produktoch;

- nereklamné informacie tykajuce Balského zdravia alebo ochoreni;
- aktivity tykajace vyléne produktov, ktorych vydaj nie je viazany na lek§rpredpis;

- nereklamné vSeobecné informacie o sprdstiach (ako napriklad informéaciecané
investorom alebo $asnym/potencialnym zamestnancom), vratane &maeh Gdajov,
opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusiyvoji pravnych predpisov
majucich vplyv na spolmog’ a jej produkty.

E. Prijatie a dodrziavanie Kédexu je podmienkdenstva v ADL, GENAS a SAFS,
pricom ¢len sa musi podriatlitak slovu ako i duchu tohto Kodexélenovia musia
zabezpéit, aby vSetci zamestnanci a/alebo z&stupcovia konajigh mene, vratane vSetkych
ich poba@iek a dcérskych spataosti, boli plne obozndmeni s ustanoveniami tohiddgu a
tento Kédex dodrziavali.

F. Clenovia su zodpovedni za plnenie povinnosti ulogbriymto Koédexom, a to aj v
pripadoch, kedy poveria tretie osoby (napriklad atekych zastupcov, predajcov,
konzultantov, spoknosti vykonavajuce prieskum trhu, reklamné agentuapy navrhli,
realizovali alebo sa zapojili do aktivit upravenygimto Kodexom v ich mene&lenovia su
navySe povinni vzdy podnikrlpotrebné kroky k tomu, aby zabe#jie Ze akakdvek tretia
osoba, ktoru poverili navrhnutim, realizaciou aletapojenim sa d@innosti upravenych
tymto Kédexom, ktora vdak nekona v meflena (napriklad spotmé podniky, licencované
osoby) dodrziavali ustanovenia tohto Kédexu.



G. Farmaceutické spaloosti, ktoré nie s&lenmi asociécii, su tymto vyzyvané, aby
prijali a dodrZiavali tento Kddex.

H. Dohad nad dodrziavanim Kdédexu vykonava Etickd komiEiticka komisia moze
priebeZne vydavavyklady, ktorych ci€om je interpretovaurtité ¢asti Kédexu. 8aznosti v
pripade podozrenia z poruSenia Kédexu by sa madichEtickej komisii.

l. Zakladnym riadiacim principom Kodexu je to, Zedigkdvek sa s ofadom na
produkt urobi reklamné tvrdenie *, jehota@’ou musi by slovenska informécia o produkte*.

J. Nedodrzanie Kédexu bude thaa nasledok sankcie, ktoré sa budu uklaped’a
ustanoveni Postupov pri posudzovani@azmosti. DodrZiavanie tohto Kodexu nijakym
spbsobom nezniZuje povinnostienov dodrZiav& slovenské pravne predpisy a kbédexy.
Zakon zakazuje reklamu* produktov, ktorych vydajvi@zany na lekarsky predpis, &ro
laickej verejnosti.

K. ADL, GENAS a SAFS s dladom na platnd legislativu musia napomataby ich
jednotlivi ¢lenovia mali vedomaso tomto Kédexe a aby sa o ich obsahu vzdelavadiane
poskytovania poradenstva svojitenom za Gelom predchadzania poruSovania ustanoveni
tohto Kodexu.

L. Reklama a vzajomné pésobenie, ktoré sa ugkujd v ramci Eurépy musia Isyv
sulade s platnymi pravnymi predpismi a

narodnym kddexontlenskej asocicie plathym v State, v ktorom doSleekiame
alebo k vzajomnému pdsobeniu.



USTANOVENIA KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACIi A TVRDENI
1.1 Zodpovednog’

Je zodpovedndsu ¢lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych/tezityuh poradcov
zabezpeéit, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vSetkych ameklych materidloch* bol
pravdivy, spravny*, presny, aktuélny, ovefitg a plne doloZeny informéciami o produkte,
literatirou* alebo archivovanymi udajmi*, a aby kessie informécie neprotitdi skorSim.
Aktivity zastupcov* spoldnosti musia by neustale v sulade s Kodexom.

VYSVETLIVKY
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Tato zodpovedndgssa vzahuje nielen na produkt, ktory je predmetom reklaalg aj na
akékdvek informacie poskytnuté alebo tvrdenia vysloweadne inych produktov.

DélezZité je, Zze akéKeek vyslovené tvrdenie musi‘bysulade so slovenskou informéaciou o
produkte, a to bez ¢adu na zdroj, na ktorom je tvrdenie zaloZzené.

1.2  Poskytovanie zdévodujucich udajov

Okrem informacii povinne poskytovanych alebo vSeoleepristupnych poskytne vyrobca na
zéklade odbévodnenej Ziadosti poskytngrislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti
d’alSie presné a relevantné informacie o produktkicté ponuka na trhu.

Zdbvodiujuce informacie nesmu sgiwat’ vylucne v archivovanych adajoch.

Udaje, ktoré su citované v reklamnych materidloch podporu tvrdeni, vratane
archivovanych UuUdajov alebo (dajov v dla musia by na pozZiadanie spristupnené
prisluSsnikom odbornej zdravotnickej verejnosti al@mostiam.

VYSVETLIVKY
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(a) VSetky udaje zdbvadjuce tvrdenia sa musia ddahko vyliada’, tak aby sa mohli
poskytné na pozZiadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Vyhodnotené Udaje* obsiahnuté v Ziadosti o stegciu lieku v zmysle slovenskych
predpisov upravujucich registraciu liekov alebo redenych predpisov ako zakladom pre
registraciu* produktu Statnym Gstavom pre kontrdieciv - SUKL sa mdzu pouzina
preukdzanie tvrdeni. V pripade poZiadavky na zddeo@ tvrdenia sa takéto Udaje musia
poskytnéd podrobne. Vyhlasenie, Ze Gdaje st “déverné” neluriieustné.



(c) Ak informacie, na ktorych je tvrdenie zaloZenésmu by zverejnené, naprlanok “v
tlaci”, ktory podlieha ustanoveniam o utajeni, potomtakéto informécie nemézu potihia
doloZenie tvrdenia nacély splnenia podmienok tohttanku.

(d) Udaje tykajuce sa efektivnosti nakladov produka mdZu vyuZivana doloZenie
reklamnych tvrdeni, avSak tieto Udaje musid byulade slankami 1.1, 1.2, 1.3, 1.5 a 1.7
tohto Kodexu.

1.3  Nepravdivé alebo zavadzajlce tvrdenia

Informécie, medicinske tvrdenia* a grafické vyhldiseo produktoch musia Byaktualne,
presné a vyvazené a nesmu zavdddaiZ priamo alebo nepriamo, alebo opomenutim.

Informacie, tvrdenia a ndzorné grafické prostri¢diy musia dézddvodni*, pricom takého
zdbévodnenie sa poskytne bez zlgyidho odkladu na poZziadanie prisluSnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

VYSVETLIVKY
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V&Sina zistenych poruSeni kddexu sa tyka tatdoku. Uvedené su priklady situacii, kedy
reklamny material mdze poruSav&ddex. Tento zoznam nie je Uplny a vychadza zo
skusenosti Etickej komisie.

(a) Odkazy na literatiru alebo citacie vybrané zadge alebo Stadii a cithcie nazorov
jednotlivcov, ktoré su vyrazne priaznivejSie aletapriaznivejSie, ako to uvadzal dékazovy
klinicky material alebo skusenosti. Je neprimeraitéva’ vysledky neumerne priaznivej
(alebo neumerne nepriaznivej va'atzu k porovnatnému produktu) Stadie spdsobom, ktory
naznauje, Ze tieto vysledky su typickén mézu zavadza

(b) Informécie alebo zavery Studie, ktorej zostéemnozsah alebo vykonanie su zjavne
nedostaténé na to, aby podopreli takéto informacie aleboergv

(c) Citacia udajov, ktoré predtym platili, ale kéona z&klade vyhodnotenia novych Udajov sa
prekonali alebo su nespravne.

(d) Navrhy alebo zobrazenia pouziti, davok, indiké@tebo iného aspektu informécii o
produkte, ktoré neboli schvalené SUKL.

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

(f) Pouzivanie udajov ziskanych v pokusoch na atéeh alebo laboratérnych Udajov na
priamu podporu Klinického tvrdenia.

(g) Prezentacia informéacie takym spésobom, naptkogou pisma* a grafickou Upravou,
ktory by u beznéhditate/a mohol vzbudinespravnu predstavu. Xk@®s’ pisma pouzivaného
na kvalifikované stanoviska nesmie’ logenSia nez 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie
byt zaradené do iného odkazového materialu, ale mySiiiiestnené na tej istej strane ako
prvotné stanovisko. Prvotné stanovisko a kvalifik@/stanovisko musia Hgpolu prepojené
pouzitim hviezdky alebo podobného symbolu.

(h) Stanoviska dladne konkuredného produktu, obzvld®hegativne stanoviska, ktoré nie su
vyvazené zodpovedajucimi informaciami o produkt@yke predmetom reklamy.
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(i) Skratenie titulku grafického vyhlasenia, ki@t reprodukuje z literatlry spésobom, ktory
meni pévodny autorov vyznam.

() Pouzitie zahraninych informécii o produkte na podporu tvrdenia,saktieto informéacie
nezhoduju so slovenskou informéciou o produkte.

(k) Doslovné alebo naztiané tvrdenia, Ze nejaky parameter v informécii odpikte, ktory je
predmetom varovania, opatrnosti alebo neziaducakcee, nie je ddbvodom na obavu.

() Nedostatoné zdévodnenie tvrdeni nemedicinskej alebo vedpokehy. Ide o informacie
alebo tvrdenia tykajuce sa marketingovych faktorako napriklad stanovenie ceny alebo
podielu na trhu. Starostlivédy mala by venovana pri extrapolacii praxe predpisovania z
Gdajov o odbyte.

Je potrebné poznamemi@e ak sa pouzivaju Udaje o zvieratach alebo latdone Gdaje, musi
by na tejistej strane vyrazné vyhlasenie, ktoré tieto Uddje také oznd, a urobi sa to v
primeranej vzdialenosti od uvedenych udajov spaspbktory oznéenie nezastrie inym
materialom.

1.3.1 Neschvalené produkty a indikacie

Produkty, ktoré neboli zo strany SUKL schvalend&ieely registracie, nesmu pypredmetom
reklamy. Na medzinarodnych kongresoch* a domacichgkesoch* sa mézu vystavava
vzorky neschvalenych produktov a vzdeldvacich nmédter v stlade silankom 6. Tento
zékaz sa wahuje aj na neschvalené indikacie registrovanyolyitov.

1.4  Dobry vkus

Reklamny material (vratane grafickych a inych vimyéh prezentécii) by mal By sulade
so vSeobecne uznavanymi normami dobrého vkusumekei/a profesionalne postavenie
jeho prijemcov.

1.5 Neopravnené superlativy

Neopravnené superlativy sa nesmu pouZiVardenia nesmu vzbudzavdojem, Ze produkt
alebo jeho aktivna zloZka su jediné*, alebo Ze maju nejaku zvlastnu vyhodu, kvaitbo
vlastnos, pokid’ to nie je mozné preukazaSlovo “bezpény” sa nikdy nesmie pouziva
neopravnene. Nesmie sa uvatjzae produkt nema Ziadne \fe§Bie &inky, Ze prinom
nehrozi nebezgenstvo otravy alebo vzniku navykuzavislosti.

1.6  Nové produkty
Slovo “novy” sa nesmie pouzina opisanie akéhokeek produktu, prezentacie alebo

terapeutickej indikacie, ktoré boli dostupné a geabecnosti predmetom reklamy na trhu v
Slovenskej republike po dobu viac nez 12 mesiacov.
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1.7 Porovnavacie vyroky

Porovnavanie produktov nesmietbygavadzajlice a znevaZujluce. Must lwecné,éestné,
zaloZené na relevantnych a poroviiafeh aspektoch produktov a musi s& ddévodni’ a
dolozit s odkazom na zdroj. Pri uvadzani porovnania jecpoi starostlivo zabezpé, aby
porovhavanie nezavadzalo sKm®&gnim, nenalezitym doérazom alebo inym spdsobom.
Nesmu sa pouzivataké komparativne prirovnania, ktoré len tvrdia, grodukt je lepSi,
silnejSi,castejSie predpisovany a podobne.

Ak sa pouZivaju na zdbévadvanie porovnavacich vyrokov archivované Udajdptimusia
byt v stlade s poZiadavkarlanku 1.2 vysSie.

VYSVETLIVKY

1.7

Porovnavacie tvrdenie ocinnosti alebo bezp®osti sa nesmie zakladéa na porovnani
informacii o produktoch, ktoré neodrazaju vSeobelitaiataru, ke/Ze tieto dokumenty su
zaloZzené na r6znych databazach a nie su priamovpatgné. To plati pre slovenské, ale aj
pre zahraniné informacie o produktoch.

Tvrdenia o porovnavanejcinnosti alebo bezp®osti by mali by zdévodnené s éhdom na
vSetky aspekty cinnosti alebo bezp®osti. Ak sa porovnavacie tvrdenieratzuje na
Specificky parameter, musi#mo vSetkych tvrdeni zrejmé, Ze sa tyka iba todutarpetra.

Akceptovana Urovestatistickej vyznamnosti je p < 0,05. Ak sa pdupijrovndvacie Udaje,
ktoré nie su Statisticky vyznamné, musia bgkéto Udaje v sulade s nasledovnymi
podmienkami:

. Udaje musia byzreténe ozndené ako také vyrokom a nie iba uvedenim hodnoty p,

. tieto Udaje nesmu bypouZité pri zovSeobecneni alebo nazmh vySSej alebo nizSej
kvality.

Vyrok, Ze tvrdenie nie je Statisticky vyznamné,inys urcitym spésobom prepojeny na

prvotné tvrdenie uvedené na tej istej strane aim@ranej blizkosti k prvotnému tvrdeniu

sposobom, aby nebol zakryty inym materialom zaifiaw&/kosti pisma nie menSieho nez 2

mm.

1.8 Napodohbiovanie

Reklamné informécie by nemali napodoba’ prostriedky, kopirova slogany alebo
vSeobecnu grafickd dpravu, ktoru si zvolili ini @fcovia, spdsobom, ktory Bahko mohol
zavadzéd alebo pomyki.

1.9 Lekarska etika

Mena lekarov alebo ich fotografie sa nesmu pouZspdsobom, ktory by odporoval lekarskej
etike.

12



1.10 RozliSenie reklamného materialu

Reklamny material sa ako taky must deeté'ne rozlisi.

VYSVETLIVKY

1.10

Reklamy wasopise* by nemali bykoncipované tak, aby sa podobali redagm ¢clankom,
pokia’ nie su jasne ozi@ané ako reklama. Pozri glanky 3.2 a 3.3.
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2. INFORMACIE O PRODUKTE

Sag’ou vSetkych typov reklamnych materidlov popisanyaténku 3 musi by bud’ Gplna

alebo skratena informacia o produkte, ktord musabbva nasledovné nalezitosti:

» déatum, ke’ bola informacia o produkte schvalené a/alebo Haggsktualizovana,

» spOsob vydaja produktu,

* pokid je to vhodné, predajnt cenu alebo indikativhu cesenych liekovych foriem
a podmienky Uhrady zo strany zdravotnej poige poda platného aktualneho znenia
Opatrenia Ministerstva zdravotnictva Slovensk@ulgiky, ktorym sa vydava Zoznam
lieciv a liekov plne uhradzanych alebtastaine uhrddzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia.”

Vzdy, ke’ sa to vyZaduje, musi sa informécia o produktevibjiacena s vekos'ou pisma
nie menSou ako 2 mm a dostate kontrastne odliSend od pozadia tak, aby bitddel’na.
Hlavné nadpisy by sa mali tiéahko identifikovd.

Informacia o produkte nesmie thyretla&tend alebo prekladana reklamnymi frazami alebo
grafickymi prostriedkami a musi zréte oznait kazdld najnovSiu klinicky vyznamnu
zmenu*.

VYSVETLIVKY

2.
Toto pravidlo sa vahuje aj na skratend informaciu o produkte.

2.1  Uplna informacia o produkte

Uplna alebo skratena informéacia o produkte mugi psilozena k vsetkym reklamnym
materidlom v Slovenskej republike.

2.2  Skratend informacia o produkte

Skratena informacia o produkte sa smie pouZzivaedicinskych publikaciach.

2.2.1

Skratend informécia o produkte musi presne zod@ougainej informéacii o produkte, grom
mobze by parafrdzou alebo zhrnutim Uplnej informacie o pide.

2.2.2

Pod nadpisom “Skraten& informécia o produkte" saimvies nasledovné:
(a) schvéalené indikacie pouZzitia;

(b) kontraindikacie;

(c) klinicky vyznamné varovania,
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(d) klinicky vyznamné upozornenia pre pouZitie;

(e) klinicky vyznamné neziaduceidky a interakcie;

(f) dostupné liekové formy;

(9) rezimy davkovania a spésoby podavania;

(h) klinicky vyznamny potencial na moznu liekovlvisdos’;
(i) odkaz na Speciélnu skupinu pacientov;

() spbsob vydaja produktu.

2.3 Klinicky vyznamné zmeny

2.3.1

Ak je klinicky vyznamna zmena tykajuca sa beamesti produktu zahrnutd4 do informécie o
produkte, mala by byuvadzana vo vSetkych vyjadreniach informéacie alpkte po dobu 12
mesiacov odo ith tejto zmeny s hviezthou (hviezdékami) k pozndmke podiarou s
velkog’'ou pisma nie menSou ako 2 mm s nasledovnym textM@imnite si prosim
zmenu(y) v informécii o produkte.”.

2.3.2

Uplné znenie zmenengpsti by sa malo uvadegpasas tohto obdobia v kazdej skratenej
informécii o produkte.

2.3.3

Ak ¢len aktivne nepropaguje produkt, musi sa zmenanrdoie o produkte pisomne ozn@mi
prislusnym prislusnikom odbornej zdravotnickej yrersti.
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3. REKLAMNY MATERIAL*
3.1  Pripustnost’ a zakonnos’ reklamy

3.1.1

Clenovia musia udrzia¥avysoky eticky Standard za kazdych okolnosti. Reklanusi by
takd, aby:

. nikdy nediskreditovala alebo nezniZzovala déverylusdfiarmaceutického priemyslu;

. svojou podstatou rozoznavala Specialny charale&oli a profesionalne dobré meno
jej adresatov;

. nevzbudzovala pohorSenie.

3.1.2

Pokid’ tento Kodex vyslovne neustanovuje inak, liek nesimg’ predmetom reklamy pred
udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh, ktandebpovdova’ jeho predaj alebo
dodavanie, alebo ktora by iSla nad ramec jeho $ehyéh indikacii.

3.1.3

Reklama musi kiypresnd, vyvazené&estna, objektivna a dostate Uplna, aby umabvala
jej prijemcovi utvon’ si vlastny nazor na terapeuticki hodnotu liekwnktie predmetom
reklamy. Mala by by zaloZzena na aktualnom vyhodnoteni vSetkych reteyah dékazov a
jasne ich odraza Nesmie zavadraskre$ovanim, zveliovanim, nenalezitym doérazom,
opomenutim alebo akymReek inym spésobom.

3.14

Reklama musi podporotaozumné uZzivanie liekov tym, Ze ich bude prezeatmbjektivhe
a bez zveliovania ich vlastnosti. Tvrdenia nesmu na&ovat’, Ze liek alebo jeho aktivna latka
ma ukité osobitnt vyhodu, kvalitu alebo vlastippokid’ to nie je mozné preukaza

3.1.5

Reklama musi by vZzdy v sulade s ddajmi uvddzanymi v suhrnne dharistickych
vlastnosti prislusného lieku.

3.1.6

Akékol'vek reklama alebo informacie o lieku adresovansiyghikom odbornej zdravotnickej
verejnosti ("alej len “poskytovanie informacii odbornej zdraviolej verejnosti ”) sa moze
vykonava alebo poskytouaiba osobami odborne spésobilymi na zaobchadzatieksni
uréenymi drzitdom rozhodnutia o registracii lieku. Pri poskytovanformacie odbornej
zdravotnickej verejnosti su uvedené osoby poviroskytn®’ aj informacie o produkte, daje
o0 cene lieku a o vySke jeho uhrady zdravotnou tpeigou. Pri poskytovani informacie
odbornej zdravotnickej verejnosti je zakazané daroponuka alebo prigubit peiaznu
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vyhodu alebo materialnu vyhodu prisluSnikom odbordeavotnickej verejnosti a osobam im
blizkym.

3.1.7

Pod’a slovenskych pravnych predpisov akiélek reklama liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis, &ena verejnosti, okremcékovacich kampani organizovanych drbate
rozhodnutia o registracii lieku alebo zastupconitefd rozhodnutia o registracii lieku, ak su
povolené ministerstvom zdravotnictva (8§ 8 ods.brpia) zakond. 147/2001 Z.z. o reklame
v zneni neskorSich predpisov), je zakadzana.

3.1.8

Akykol'vek reklamny material musi za kazdych okolnostt’ by sulade so vSetkymi
pozZiadavkami na pripustntba zakonnasreklamy uvedenymi v tomtdanku 3.1.

3.1.9

Reklama sa nesmie §iriautomatickym telefonickym volacim systémom, tetefa,
elektronickou poStou, textovymi spravami a inymieketonickymi datovymi formami
komunikéacie bez predchadzajuceho suhlasu adresddgany.

3.2 Reklama véasopisoch

Reklama v¢asopisoch musi Iiyv sulade s poZiadavkami jednej z nasledujlcicledéii.
Pozadovand informécia sa musi objavikazdej publikacii vytléena vékog’ou pisma nie
mensou ako 2 mm a musithy dévodowitate’nosti dostaténe odliSena od pozadia.

VYSVETLIVKY

3.2

Je potrebné starostlivo zabezpé aby tam, kde je reklama po oboch stranach alefeoitte o
viacstranovy vytléok, nebola informécia obsiahnutd na kaZdej indigidej strane
nepravdiva alebo zavadzajuca, akc#a osobitne.

3.2.1 Uplna reklama*

3.2.1.1

Uplné reklama musi obsahavaramci vliastného obsahu reklamy nasledovné:

(a) obchodnu zriku produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drZitta rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStoviread v Slovenskej
republike,

(d) UpIna alebo skratenu informaciu o produkte.
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3.2.1.2

Uplna reklama je povinna pre reklamu v3etkych nbvgbemickych latok* alebo novych
indikacii pa&as 12 mesiacov od datumu ich prvej reklamy v léiganis publikaciach alebo
dihSie, podia rozhodnutia zadavdtereklamy.

3.2.1.3

Informé&cia o produkte by mala Bbymiestnena vdad hlavnejcasti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutonite’né, musi reklama obsahavayjadrenie vytléené vékos'ou pisma

aspd 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanimagipr preStudujte informéciu o
produkte. V tejto publikécii informaciu o produkiéjdete...”.

V tomto bode ..., sa vloZislo strany v publikacii, kde sa informacia nacl@ddebo odkaz
na primerane zmienerags’ s informaciou o produkte alebo index inzerentov.

Informacia o produkte by mala vzdytbgevnou stiag’ou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

3.2.11
(b) INN by malo byuvedené ved najvyznamnejSej prezentacie obchodného mena.
(d) Vid’ ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3.

3.2.1.3

Znenie pouzité pri nasmerovatitate/a na umiestnenie informéacie o produkte mézé by
rézne, ale musi obsahavausmernenie preStudowasi informaciu o produkte pred
predpisanim produktu.

Valne vioZeny list nedga poZiadavky tohtelanku.

3.2.14

PouZitie skratenej informécie o produkte je dovélgoo 12 mesiacoch od uvedenia prvej
reklamy novej chemikalie v medicinskych publikatiac

3.2.1.5

Skratena informacia o produkte by mala lyniestnena vda hlavnejcasti reklamy. Ak to
nie je prakticky uskuttnite’né, musi reklama obsahavayjadrenie vytléené vékos'ou
pisma aspp® 2 mm s nasledovhym znenim: “Pred predpisanim esipr preStudujte
informaciu o produkte. V tejto publikacii informéco produkte najdete...”.

V tomto bode ..., sa viloZislo strany v publikacii, kde sa informéacia nact@ddebo odkaz
na primerane zmieneras s informaciou o produkte alebo index inzerentov.

Informé&cia o produkte by mala vZzdytbgevnou siag’ou casopisu.
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3.2.2 Kréatka reklama

3.2.2.1

Kratka reklama je @ena na pripomenutie predpisujicemu existenciu toda nesmie
obsahové reklamné tvrdenia. PouZitie vgine kratkej reklamy v ramci akéhdkek jedného
¢isla publikécie nie je dovolené pred uplynutim 1@siacov od prvého uverejnenia reklamy
na novu chemickd latku alebo pred uplynutim 12 awesi po klinickej vyznamnej zmene
zaznamenanej v informécii o produkte.

3.2.2.2

Kratka reklama musi obsahava
(a) obchodnu zrigku produktu,
(b) INN aktivnych latok (latky),

(c) nazov drZitta rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStoviread v Slovenskej
republike,

(d) vyjadrenie o tom, ZéalSie informacie je mozné ziskaa poZiadanie od dodavite

3.2.2.3

Kratka reklama moZze obsahava

(a) az 5 slov opisujucich terapeuticka triedu *Sak bez pouzitia reklamnych fraz,

(b) grafické prostriedky,

(c) vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

(d) vyjadrenie odkazujuce na umiestnenie informageodukte v referegmom manudli.

Ziaden iny material alebo informécie nie su dovélen

VYSVETLIVKY

3.2.2.2
(d) INN by malo byuvedené ved najvyznamnejSej prezentacie obchodného mena.

3.2.3 Clanky objednané spainos’ou

3.23.1

Clanky objednané spatnog’ou musia by ako také identifikovat®mé vékostou pisma nie
mensou ako 2 mm.

3.2.3.2

Clen, ktory je zodpovedny za zaradedli@ku objednaného sp@ioog’ou, musi by zreténe
identifikovany, b’ nad¢lankom objednanym spalnog’ou alebo pod nim V&os’ou pisma
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najmenej 2 mm.Clanky objednané spalnog’ou nesmul by prezentované ako alebo
pripomina nezavisly ndzor tretej strany a/alebo resgkmaterial.

3.2.3.3

Clanky objednané spataos’ou musia by v stlade so vetkymi relevantnymi ustanoveniami
¢lankov 1 a 3.1 tohto Kédexulanky objednané spalaos’ou musia tiez by v stlade s
poZiadavkamélankov 3.2.1 a 3.2.2 tohto Kédexu.

VYSVETLIVKY

3.2.3

Sponzorujuce spadoosti by mali zabezpe, aby vyjadrenia tretich stran citovanélankoch
objednanych spolmosou sprali tieto poZiadavky.

Nezavisle editované prilohy, ktoré uvérge zbornik uznavaného kongresu*, sa nepovazuju
za clanky objednané spafoosou. Odporida sa, aby v pripade, Ze spéhms’ sponzoruje
takato prilohu, bol tento fakt uvedeny zfetev prilohe.

3.3 Materialy na pouzitie lekarskymi zastupcami*
Hlavnym smerodajnym principom tohto Kodexu je, Zedykd'vek sa urobi reklamné
tvrdenie offiadne nejakého produktu, musi ho sprevédméormacia o produkte v zmysle

¢lanku 3.1 tohto Kédexu. Ak je umysel distribuéwaaceré formy reklamnych predmetov
sltasne, musi sa v nich informacia o produkte objaspa raz.

3.3.1 Tlac¢eny reklamny material

3.3.1.1

VSetky tlatené reklamné materiatyena musia obsahovaasledovné informacie:

(a) obchodnu zrigu produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drZitta rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStoviread v Slovenskej
republike,

(d) UpIna alebo skratenu informaciu o produkte,

(e) datum vydania alebo revizie.

3.3.1.2

Ak je nepraktické vytlgit informéciu o produkte na hlavrias’ reklamného materialu, musi
tento reklamny material obsahdvanasledovné vyjadrenie vytlané vékos'ou pisma
najmenej 2 mm: “ Pred predpisanim si prosim pregteidnformaciu o produkte. Informacia
o produkte je priloZzena k tomuto predmetu.”.
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K predmetu potom musi BypriloZeny dokument obsahujaci Upini alebo skratefarméciu
0 produkte.

3.3.1.3

Akakolvek predloha, vratane grafov, ilustricii, fotografh tabuliek prevzatych z
publikovanych Stadii, ktoré tvoria &8’ reklamného materialu, by mali:
(a) jasne nazrgava’ presny zdroj(e) predlohy;

(b) by verne reprodukované s vynimkou,dkedaptacia alebo modifikcia je potrebnd z
dévodu suladu s akymReek plathym kédexom (kédexmi), pam v takomto pripade sa
musi jasne uvie’s Ze predloha bola adaptovana a/alebo modifikovana.

S osobitnou starostlivésu je treba zabezpe', aby predloha obsiahnutd v reklame nebola
zavadzajuc&o do podstaty lieku (naprikladi je vhodny pre deti) aleb&o do tvrdenia alebo
porovnania (napriklad pouzivanim neuplnych alebtisticky irelevantnych informéacii alebo
neobvyklych mierok).

VYSVETLIVKY

3.3.1

Tento clanok sa tyka pomécok, letakov, plagatov a inychien@&ov pripravovanych na
zaklade dostupnej literatary, ktoré sucené na distribdciu medzi prislusnikmi odbornej
zdravotnickej verejnosti a ktoré obsahuju reklartivndenia.

3.3.11

(b) INN by malo byuvedené ved najvyznamnejSej prezentacie obchodného mena.

(d) Vid’ ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3.

3.3.1.2

Znenie pouzité pri nasmerovatitate/a na umiestnenie informéacie o produkte mézé by
rozne, ale musi obsahavausmernenie preStudowasi informaciu o produkte pred
predpisanim produktu.

3.3.2 Audiovizuélny reklamny material

3.3.2.1

Kazdy audiovizualny material musi tbgoloZzeny dokumentom, ktory obsahuje nasledovné
informacie:

(a) obchodnu zrigku produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitta rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStoviread v Slovenskej
republike,

(d) UpIna alebo skratenu informaciu o produkte.
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3.3.2.2

Ak sa audiovizualny predmet predvadza, po skoih prezentacie musi Hynformacia o
produkte odovzdan& osobe, ktora sledovala reklamatgerial alebo ponuknutéd publiku, ak
prezentéciu sleduje skupina divakov.

VYSVETLIVKY

3.3.2

Tentoclanok sa tyka audiokaziet a videokaziet na sukropméitie prislusnikmi odbornej
zdravotnickej verejnosti alebo nacaly demonStracie skupinam prislusnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

3.3.21

(b) INN by malo byuvedené ved najvyznamnejSej prezentacie obchodného mena.

(d) Vid’ ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3.

3.3.3 Lekarska literatura/dotta

3.3.3.1

Hlavny obsah kazdej dotla ¢lankov z ¢asopisu, zbornika zo sympdézia* alebo suhrnu
literatlry pouzitej v reklame musi by sulade s informéaciou o produkte.

3.3.3.2

Citacie z lekarskej a vedeckej literatary alebo bos@h komunikacii musia Iyverne
reprodukované, musia presne vyjaditbveizor autora a vyznam Studie a presne &mrad
zdroje.

VYSVETLIVKY

3.3.3

Prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti m@n¥adova literatiru o skuténostiach,
ktoré nie su zachytené v informécii o produkte, mdpriklad neschvéalené indikacie. Hoci nie
je prijate/né, aby sa takéato literatira bezne rozSirovala bgZiadania, ak si ju nikto
nevyziada, je prijaténé takéto informéacie poskytairaa individualne poziadanie.

K dotlaci nie je potrebné prikladainforméciu o produkte, avSak informacia o produktesi
by priloZzend ku kazdému sprievodnému materidlur(kiga listu) alebo prezentacii, ktoré
obsahuju reklamné tvrdenia.

Citacie tykajuce sa liekov, ktoré stnaye z verejného rozSirovania alebo sukromnych akcii
ako su napriklad lekarske konferencie alebo syrpdazy sa nemali reprodukoxebez
pisomného suhlasu citovanej osoby, pbkige sU vzapéati publikované. Je potrebné sa
starostlivo vyhybatomu, aby sa autorom pripisovali nepublikované&énia alebo nazory
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oh/adne liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsigdpis, ak takéto tvrdenia alebo nazory
uz nereprezentuju alebo nemusia reprezemtswdasny nazor daného autora.

3.3.4 Pciitatovy reklamny material

3.34.1

Paiitatové reklamné materialy musiatby sulade so vSetkymi prisluSnymi ustanoveniami
tohto Kodexu.

3.3.4.2

Pri reklame jednotlivého produktu musi dastsoba prezerajuca si reklamny matefaiko
dostupny cez pita¢ alebo ponukany publiku v skupinovej situacii p@mieni prezentacie
prislusna informéciu o produkte.

3.3.4.3

Ak je informacia o produkte vloZzena do interaktivoedatového systému, musiatby
inStrukcie na jej spristupnenie jasne znazornené.

VYSVETLIVKY

3.34

Tentoclanok upravuje minimalne nasledovné skutusti:

. Reklamny materiél vytvorer§fenmi za delom reklamy svojich produktov priamocvo
odbornej zdravotnickej verejnosti, vratane takyeklamnych nastrojov, ako napriklad
softvérové programy pouZzivané lekarskymi zastupgexids odbornej komunikacie s
prislusnikmi odbornej zdravotnickej verejnosti.

. VyuZivanie externe zhotovenychéipm’ovych programov zo strarglenov na dely
reklamy svojich produktov, vratane programov akosjgtvér na predpisovanie a
vydavanie liekov.

. Vyuzivanie odkazov na interneenmi. Clenovia, ktori uvazuja vyuziganternet, by
mali pozna slovenské pravo, ktoré zakazuje reklamu produkkterych vydaj je
viazany na lekarsky predpis,drdaickej verejnosti.

3.4  PoStové zasielky*

3.4.1
PosStoveé zasielky musia dodrZigwsetky prislusné ustanoveri@nku 1 a 3.1 tohto Kodexu.

3.4.2

Pod’a potreby musi by zaradend do vSetkych poStovych zasielok, v ktoryghuvedené
reklamné tvrdenia, Uplna alebo skratené informageodukte.
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3.4.3

Postoveé zéasielky by sa mali posielba tym kategériam prisluSnikov odbornej zdravdkaj
verejnosti, u ktorych mozno rozumne predpokfaitzh potrebu alebo zaujem o ziskanie
prisludnej informéacie. Ziadostiam o vyradenie zlaginého adreséara je potrebné promptne
vyhoviet, pricom ziadne meno sa wom nesmie obnovi bez osobitnej ziadosti alebo
pisomného suhlasu.

3.4.4

Nechranené zasielky, vratane patinic, obalok alebo obalov, nesmitnma sebe obsah,
ktory by sa mohol povaZovaza reklamu pre laickl verejnpsalebo ktory by sa mohol
povaZovd za nevhodny pre prezeranie na verejnosti.

VYSVETLIVKY

34.1

Obélky implikujuce naliehavi pozornoby sa mali pouZilen na zaleZitosti tykajuce sa
stiahnutia produktov alebo délezitych bezpestnych informacii.

Na zasielanie reklamného materialu by sa nemaliZzp@i obéalky, na ktorych s slova
naznaujuce, Ze obsah je nereklamnej povahy.

NevyZiadané doti® c¢lankov zcasopisov musia byv sulade s informaciou o produkte a
kazdy sprievodny list by maldy sulade glankami 1 a 3.1 tohto Kédexu.

3.5 Média pouzivané na prenos dokumentov

Nevyziadané telegramy, telexy a elektronické prgnakebo odpovede na ne sa nesmu
vyuzZiva' na reklamné tely.

3.6 Reklamné si¥aze

3.6.1

Reklamné staze musia dpat’ vietky nasledujlce kritéria:

(a) Staz je zaloZzena na medicinskych znalostiach alebchreiskani.
(b) Cena priamo suvisi s vykonom profesie lekaedklo farmaceuta.

(c) Jednotlivé ponuknuté ceny majuthbyepatrnej pgaznej hodnoty alebo miaszdelavaci
charakter.

3.6.2

Zapojenie sa do saze nesmie zavigieod predpisovania alebo odpgaiia utitého
produktu a nesmie IfypouZzita ani nazri@nda Ziadna takato podmienka.
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3.6.3

Organizovanie takychto saZzi musi by vo vSetkych ofadoch v sulade s prisluSnymi
slovenskymi predpismi.

VYSVETLIVKY

3.6

Na reklamné éely sa neakceptuji predmety nazmace Ziados o naliehavi pozornas
zasielané obiajnou poStou alebo napodobeniny urgentnych méajr.rstatgramy.

Hodnotu povolenych cien, ktoré sa mézu pbusiaziach, jerazké utir a je potrebné ju
posudi’ individuélne.

Nesmu sa ponukKaeny, ktoré by mohli byZita'né v lekarskej praxi, ale nie su pre medicinu
alebo farmaciu Specifické.
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4. LEKARSKI ZASTUPCOVIA
4.1

Lekarski zastupcovia musia pou#ivaba reklamny material, ktory je v sulade s
ustanoveniamtlanku 3 tohto Kédexu. Slovné vyhlasenia o produkigsia by v sulade s
ustanoveniamélanku 1 tohto Kodexu.

4.2

Clenovia si zodpovedni za udrZiavanie vysokych $tadaV a sUstavné Skolenie svojich
lekérskych zastupcov.

4.3

Lekarski zastupcovia by mali madostaténé lekarske a technické vedomosti, aby
prezentovali informécie o produktoch spsiosti presne, aktuélne a vyvadzene a mali by by
oboznameni so vSetkymi ustanoveniami tohto Kodexu.

Kazdy ¢len musi zabezg&’, aby jeho lekarski zastupcovia, vratane zamesthaniskanych
na zéklade zmluvy s tfeu stranou, ako aj akyReek ini zastupcovia spatoosti, ktori sa
obracaju na prisludnikov odbornej zdravotnickegpersti v suvislosti s reklamou liekov boli
obozndmeni s prislusnymi poZiadavkami tohto KodexwsSetkymi platnymi pravnymi
predpismi a aby boli zodpovedajuco Skoleni a maditaittok vedeckych vedomosti na to, aby
mohli poskytové presné a Uplné informécie o liekoch, ktoré propagu

4.4

Lekarski zastupcovia by mali vzdy udrzidwaysoky Standard etického spravania pri vykone
svojich povinnosti.

4.5

Lekarski zastupcovia nesmu pouziaadne podvodné triky alebo motivovasievyhovorky

s cidom dosiahntl tak stretnutie. R@s stretnutia alebo pri dohadovani terminu stristnut
musia lekarski zastupcovia odgmtku podnikntdi primerané opatrenia na zabespsie toho,
aby nedoslo k zavadzaniul@une ich identity alebo spalaosti, ktort reprezentu;ju.

4.6

Lekarski zastupcovia by mali zabezje aby frekvencia, r@sovanie a ldka volani, ako aj
spbsob, akym su robené, néabovali. Lekarski zastupcovia musia dodrZziavariania

konkrétneho prisludnika odbornej zdravotnickej yeasi alebo organizaé predpisy platné
v konkrétnom zariadeni.
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4.7

Lekarski zastupcovia nesmu vyuZivaa reklamu produktov ¥d prislusnikom odbornej
zdravotnickej verejnosti telefon, ak na to neziskal suhlas.

4.8

Kedykd'vek sa robi reklamné tvrdenie, poskytne lekarslkstugica informaciu o produkte,
ako aj iné informécie vyZadované platnym pravompnatdé Kédexom.

4.9

Za Ziadnych okolnosti nesmie lekarsky zastupcatptatto, aby ziskal pristup k prislusnikovi
odbornej zdravotnickej verejnosti.

4.10

Kazda spolénog’ musi zriadi vedeckd sluzbu poverenud starostlit@ms o informacie o jej
liekoch. Tato vedecka sluzba musi @&k lekdra alebo pd@ potreby i farmaceuta, ktori
budd zodpovedni za scHewanie akéhokivek reklamného materialu pred jeho vydanim.
Tato osoba musi potvidjize preskimala koteld formu reklamného materialu a Ze pagkj
presvedenia je v sulade s poziadavkami tohto Koédexu akysét prisluSnych platnych
pravnych predpisov, zhoduje sa so suhrnom charsttéych viastnosti lieku a je korektnym
a pravdivym zobrazenim faktov o lieku.

4.11

Kazda spolénogd’ musi vymenové aspaé jedného sluZzobne starSieho zamestnanca, ktory
bude zodpovedny za didd nad tym, aby spalnog’ a jej dcérske spotoosti zabezpvali
dodrZiavanie noriem platného kddexu (kddexov).

4.12

Lekarski zastupcovia musia okamzZite preposla vedeckej sluzby ich spdloosti akékbtvek
informécie, ktoré obdrZia v savislosti s pouZivamiraduktov ich spoknosti, najméa hlasenia

o ved’ajSich @inkoch.

VYSVETLIVKY

4.

Clenovia by mali zabezpie, aby lekarski zastupcovia boli oboznameni s ustamiami tohto
Kbédexu. ObzvlaSje potrebné venovapozornos clanku 3.3 o materidloch pouZzivanych
lekarskymi zastupcamilanku 5 o vzorkach danku 6 o obchodnych vystavach*.
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4.5,4.6

Na ziskavanie informécii do prieskumov v suladi&skom 8 tohto Kédexu je mozné vyuzi
lekarskych zastupcov. Je vSak potrebné sa vyvaraaday sa uskutenie prieskumu
pouZzivalo ako zamienka na ziskanie predého rozhovoru.

4.8

Ak sa p@das rozhovoru pouzije reklamny materiél, informaoigorodukte, ktord musi By

priloZzen& k tomuto materialu v zmysle Kédexu, pogéana @ely splinenia poziadaviek tohto
clanku.
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5. VZORKY PRODUKTOV

Clenovia musia starostlivo dohliagjaaby distriblcia vzoriek bola vykonavana primerany
spbésobom a v sllade s platnym pravom. Vzorky samaegoskytovd za &elom

podnecovania odpoténia, predpisovania, kupy, dodavania, predaja alplbdavania
produktov.

51

Vzorky liekov moéZe drzite rozhodnutia o registracii lieku poskythta zaklade pisomnej
Ziadosti len osobe opravnenej predpisolieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek najmensieho
balenia registrovaného lieku za rok s aawm , BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA —
NEPREDAJNA a s prilozenym stuhrnom charakteristitkyastnosti lieku.

5.2

Balenia vzoriek musia Iy ako také zretme identifikovaténé a musia by ozna&ené
nasledovnym spésobom, aby bolo jasné, Ze ide adké&zorky, Ze su bezplatné a Ze nie su
uréené na predaj:

“Bezplatna lekarska vzorka - nepredajna.”

5.3

Lekarski zastupcovia musia ur@bprislusné bezgmostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpénog’ vzoriek, ktoré prechovavajlenovia musia mazodpovedajlci systém kontroly
a sledovatinosti vzoriek, ktoré poskytuji a za vsSetky produksyktorymi ich lekarski
zastupcovia nakladaj@’lenovia by mali vytvoti vhodny evidetiny systém tak, aby ak je
potrebné produkt stiahfiuboli stiahnuté aj relevantné vzorky.

5.4

Darovania liekov nemocniciam by malitbga primeranej Urovni a informécia o poskytnutom
dare verejne pristupna.

5.5

Na poZiadanie musidenovia promptne prifavratené vzorky svojich produktov.

5.6

Ziadne vzorky nasledovnych liekov sa nesmi poslgtov

(a) lieky, ktoré obsahuju latky oztené ako psychotropné alebo narkotické medzinarodnou
zmluvou, akou je napriklad Dohovor OSN z roku 1861971; a
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(b) akékdvek iné lieky, u ktorych je poskytovanie vzoriekvhedné, v zmysle platnych
rozhodnuti prisluSnych dradov.
VYSVETLIVKY

5.

Clenovia by mali zabezpi, aby boli informovani o v3etkych zmenach slovgregeslativy
tykajacich sa poskytovania vzoriek.

5.4
Verejna pristupnasznamend, Ze existuje pisomna zmluva, ktora jggziadanie dostupna.
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6. OBCHODNE VYSTAVY

VSeobecné zasady

Obchodné vystavy su dblezité pre Sirenie poznatkoskisenosti medzi prisluSnikov
zdravotnickych profesii. Hlavnym d¢@m organizovania takychto vystav by malot by
zvySovanie lekarskych vedomosti. Ak je pridruzenasympéziam a kongresom aj
pohostinnos, mala by by vZzdy sekundarna s tédom na hlavny del stretnutia.

6.1

Obchodné vystavy musia buréené iba pre prislusSnikov odbornej zdravotnickegjversti.

6.2

Obchodna vystava musi thana vyvySenom mieste umiestnené meno sponzorujlicej
spolanosti.

6.3

Vystavovatelia musia reSpektavaSetky poziadavky sponzorujicej institlcie pritad@vani
a vedeni vystavy.

6.4

Informacie o produktoch, ktoré su predmetom reklammysia by k dispozicii v stanku
vystavy.

6.5

Nesmie sa umozhibra’ vzorky zo stanku bez dozoru ani ich déwveeopravnenym alebo
nekvalifikovanym osobam.

6.6

Sraze, ktoré sa uskuttuju ako sdasd’ obchodnej vystavy, musia tyv sulade s
poziadavkamélanku 3.6 tohto Kodexu.

6.7

VSetky reklamné materialy pouzivané pri obchodnygistavach musia byv sulade s
poziadavkamélankov 1.3.1 a 3.3 tohto Kodexu.
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6.

VSetok reklamny materiél pouzity pri obchodnychamgch musi b§v stlade s poZiadavkami
¢lanku 3.3 tohto Kodexu.

Vzhladom na charakter dastnikov na medzinarodnych kongresoch organizovanyc
Slovenske] republike je vSak na takychto kongrespdiate/né vystavovanie alebo
poskytovanie vzdeldvacich materidlov pre produtdryknie je registrovany v Slovenskej
republike alebo indikaciu, ktord nebola schvalemé pz zaregistrovany produkt v Slovenskej
republike za podmienky, Ze kazdy pouzity vystavextgrial alebo vzdelavaci material jasne
uvadza, Ze sa tyka produktu alebo indikacie, kimtiola v Slovenskej republike schvalend, a
Ze produkt, pripadne indikacia su schvélené v zabira

Kazdé vhodne formulované ozeaie umiestnené na napadnom mieste sa povaZuje za
dostat@né na dely tohtoclanku. Toto oznéenie mustitate/ovi umozni rozpoznd, Ze ide o
produkt alebo indikaciu, ktoré nie st v Slovens&pjblike schvalené.

Informé&cie tykajuce sa takychto produktov musia\bgulade so schvalenou informéciou o
produkte v krajine, kde je produkt registrovanykd®@ informacia o produkte musi bl
dispozicii a musi sa distribuopoda zasad uvedenych v tomto Kédexe.

6.5
Pozri tiezélanok 5 tohto Kédexu.

6.6
Pozri tiezélanok 3.6 tohto Kédexu.

32



7. CESTOVANIE A SPONZORSTVO
7.1

Na ¢lenov sponzorujucich delegatov cestujucich zo Sielej republiky alebo v ramci
Slovenskej republiky na sympdézia a kongresy sahaje nasledovné:

VSetky reklamné, vedecké alebo odborné stretnktiagresy, konferencie, sympédzia a iné
podobné podujatiadialej len “podujatie”) organizované alebo sponzor@enom sa musia
kona& na primeranom mieste, ktoré zodpoveda hlavnéndelul podujatia, ptiom
pohostinnos smu ponuké iba vtedy, ak takato pohostinog primerand a aj v ostatnych
ohadoch je v sulade s ustanoveniami tohto Kédexu.

Ziadny ¢len nemdZe organizovaalebo sponzorova podujatie, ktoré sa kona mimo
Slovenskej republiky, pokia

(a) v&Sina pozvanych dastnikov nie je zo zahram a ma, vztadom na p6évod majority
Gc¢astnikov podujatia, i logisticky zmysel usporiadgodujatie v inej krajine; alebo

(b) s olfadom na lokalitu relevantnych zdrojov alebo odbpexgertizy, ktora je predmetom
alebo zamerom podujatia, ma Pabiska logistiky v&Si zmysel usporiadapodujatie v inej
krajine.

VSetky medzinarodné podujatia musiat’ lpznamené prislusnej dcérskej sgalasti alebo
pobaike ¢lena v danom State (ak je v danom State zriademl@po sa musi vyZiada
konzultdcia na uUrovni daného Statu, s vynimkou petfluorganizovanymi odbornymi
spolanog’ami.

Pohostinno$ poskytovana v suvislosti s reklamnymi, odbornymeba vedeckymi
podujatiami musi by obmedzené na pokrytie nakladov na cestovanieyustizbytovanie a
registr&né poplatky.

Pohostinnog mdzZe by poskytnuta vyhradne len kvalifikovanyniastnikom podujatia.

VSetky formy pohostinnosti ponuknuté prislusSnikodbarnej zdravotnickej verejnosti musia
byt v primeranej miere a striktne obmedzené na hlautyl podujatia. VSeobecnym
pravidlom je poskytouwa taki pohostinnas ktord by @&astnik - prisluSnik odbornej
zdravotnickej verejnosti bol za normalnych okolhoshotny uhradisam.

Pohostinnos nesmie zathat' organizovanie alebo sponzorovanie zabavnych ptduja
(napriklad Sportu alebo rekreéci€)enovia by sa mali vyhyhlalokalitam znamym pre ich
zabavné zariadenia.

Cestovny poriadok a program podujati by malit’ bschvalené generalnym riaditen
prislusnéhalena.

Najmenej 60% pracovnéhtsu* na podujati (na miestecania bez dopravy) by malo By
venované préaci.

U¢ag’ na podujati by nemala bypodmienend Ziadésu o predpisovanie stanoveného
mnoZstva ufitého lieku.
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7.2

Ak su (astnici sponzorovani, aby sa ¢aétnili na sympoziach, stretnutia sa maju
uskut@nova’ vo vhodnych centrach a geograficky adekvatnychlltdch. Finatna podpora
sa nesmie ponukKaako nahrada zaas straveny prislusnikmi odbornej zdravotnickej
verejnosti dag’ou na podujati.

7.3

Sympédzia by mali b§yzamerané na vedecké a lekarske zalezitosti a piohos’ by mala by
druhoradou k hlavnémuwélu podujatia.

VYSVETLIVKY

7.2

Vhodné centrum je medzinarodny Standard vSeobekoeptovany pre lekarske publikum.
Adekvéatna lokalita je Slovensk& republika v pripade ide o podujatie organizované
miestnym zastUpenim spatosti na Slovensku (medzinarodnej aj domace)). litakaie je
obmedzend v pripadoch medzindrodnych podujati dzgaanych medzinarodnymi
lek&rskymi spoknogami a samostatnych sympoézii spolosti s vyznamnou medzinarodnou
Ucasou.

7.1

Medzinarodné podujatia organizované ,materskou” lsgoosou zo zahramia sa musia
riadiz platnou lokalnou legislativou a etickym kédexoemtd postup ma chranspola’nog’,
aby sa z neznalosti nedopustila poruSenia zakostaoakddexu.
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8. VYSKUM

Nasledujuce ustanovenia sa’ahuju na vSetky vyskumy spojené s fitiaou odmenou, ktoré
su vykonavané al/alebo sponzorované farmaceutickjempsiom, s vynimkou klinického
skuSania definovaného a upravovaného v 8§ 15 - 8§z&Bana ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich preglpia to bez dfadu na to,¢i ho
vykonava vyrobca alebo organizacia konajucalp@lebo na zaklade inStrukcii vyrobcu.

Pod vyskumami sa rozumeju

(a) neintervetné klinické skusanie, ako ho definuje § 18a zakori&0/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich pregpis

(b) iné Studie a vyskumy, kde zber dat nie je pdapojeny s predpisovanim¢itého lieku
(napriklad epidemiologické Studie, marketingovégkumy).

VYSVETLIVKY

Pod sponzorovanim vyskumov sa rozumie &inara ind odmena za poskytnuté informacie.

8.1  Neinterventné klinické skuSanie (NKS)

8.1.1

Ciel'om NKS je ziskavanie vedeckych a odbornych infoimdefinovanych v protokole
NKS.

Pri vykonavani NKS sa musia dodrzidvastanovenia zdkon& 428/2002 Z.z. o ochrane
osobnych udajov v zneni neskorSich predpisov.

NKS nesmie predstavovapodnecovanie smerujice k odp&adiu, predpisovaniu, kupe,
dodéavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétnehoutod

8.1.2

NKS vymedzuje § 18a zakona 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomébkac
zneni neskorSich predpisov. Jeho znenie je nasiédov

Neinterverné klinické skuSanie je sledovanie pouzivania temgianého lieku pri

poskytovani zdravotnej starostlivosti. Pri neingtnom klinickom skusani sa

a) liek predpisuje v sulade s podmienkandiemymi pri registracii lieku,

b) vopred neutuje zaradenie choréhtioveka do danej terapeutickej stratégie protokolom,
ale vychadza z beZnej terapeutickej praxe,

c) rozhodnutie lekédra o predpisani lieku Zieéeoddéuje od rozhodnutia zaratdchorého
¢loveka do klinického skusania,

d) nemusi poufZi dophujuci diagnosticky postup ani monitorovaci postup chorom
¢loveku,

€) pouZiju na analyzovanie ziskanych udajov epidtgické metddy .
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8.1.3

Kazdé NKS musi maformalny protokol, ktory obsahuje nasledovné Udaje
(a) nazov,

(b) cid’/ciele,

(c) datum za&atia a ukonenia zberu dat,

(d) meno odborného garanta,

(e) dizajn skuSania,

(f) spbsob spracovania dat,

(g) forma oznamovania neZiaduciatinkov,

(h) predpokladany datum a forma publikovania vyisted
(i) bibliografické odkazy,

() kontaktna adresa.

Kazda NKS musi obsahatalastny kéd na kazdom liste protokolu a aj dotkanaby bola
NKS identifikovaténa.

Protokol musi by schvéleny vedeckou sluzbailena, ktord je tieZz povinnd dozorava
vykonavanie NKS.

VYSVETLIVKY
8.1.3

a) Nazov
Mal by v jednej vete vystihawpodstatu NKS.

b) Cid/ciele
Popis toho¢o zadavatENKS sleduje a ak je to mozné, s formulovanim Byt

d) Meno odborného garanta

Meno odbornika - lekara z oblasti, v ktorej sa Nl®onava. Mal by byzarukou odbornej
arovne NKS. Nesmie by trvalom pracovnom pomere so sponzorom NKS.

e) Dizajn skuSania

Mal by obsahovaminimalne nasledovné udaje:
. pocet centier,

. pocet pacientov,

. forma hodnotenia (napriklad dotaznik).

f) Spbsob spracovania dat
Statistické metddy planované pri hodnoteni zozhigria dat.

g) Forma oznamovania neZiaducicfinkov
Komu a ako sa neZiaduceiriky oznamia.
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h) Predpokladany datum a forma publikovania vystedk

Pod publikovanim sa rozumie predloZenie vysledidhomme] verejnosti. Forma méZze rby
prednaska alebo poster alebo publikovanie v odboréiasopise.

j) Kontaktn4 adresa
Minimalne adresa zadavdi®e NKS sa musi uviés

8.1.4

Protokol musi by odovzdany kazdému rieSitw/i NKS pri za&ati jeho spoluprace na NKS.
NavySe, s kazdym rieSitem musi by uzatvorena pisomna zmluva stanovujdca podmienky
spoluprace a odmeny.

8.1.5
Distribacia vzoriek liekov nesmie Bys(tag’ou NKS.

8.1.6

Odmena rieSitéovi za spolupracu na NKS musitby sulade s vykonanou pracou, musf by
cenou obvyklou a nesmie prekid sumu rovnajicu sa 1/10 minimalnej maswg mzdy* za
hodinu.

8.1.7
Vysledky NKS musia b/publikované do 12 mesiacov od datumu wesria zberu dat.

8.1.8

Lekarski zastupcovia st vyléni z nasledovnych faz NKS:

. formalne spracovanie dohody (vypisanie potrebngcmélarov, af’.),
. dohoda o odmene za spolupracu,

. vyplatenie akejkbvek odmeny.

Lekarski zastupcovia v Ziadnom pripade nesmu megivoieSitd’ov k naboru pacientov do
NKS.

VYSVETLIVKY

8.1.8

. Pred zaatim NKS musia bylekarski zastupcovia pdeni o hlaseni neZziaducich
Gcinkov, ako aj o kontaktnej osobe v slovenskej giadbepol@nosti alebo v centrale.

. Lekarsky zastupca mbézZe len odovzdanluvu, ktora je uz pripravena zo strany
zadavatéa, a ak ju lekér podpiSe, prinesie ju spadavatéovi.

37



. Lekérski zastupcovia distribuuju protokoly, dotégnk dohody a ak sa tak nedeje
postou, zberaju dotazniky.
8.1.9

Kazda NKS sa musi preddaim jej realizovania ohldsna sekretariate prisluSnej asociacie
¢lena.

V pripade podaniataznosti si Etickd komisia vyZiada od sekretariatislpSnej asociacie
¢lena kompletnd dokumentaciu Studie.

Povinné ohlasenie musi obsahtwasledovné skutmosti:

. nazov a ciele skdsania,

. identifikcia organizacie alebo sponzora, ktoryamiguje a/alebo vykonava NKS,
. ¢asovy harmonogram - predpokladany datutfatia a ukogenia zberu dat,

. pocet zapojenych pacientov/centier,

. planovany datum a forma publikovania vysledkov,

. kompletny protokol a dokumentéciu k skiSaniu, wwétasuhlasu prislusnej Etickej
komisie podla § 2 ods. 12 a § 5 zdkona576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v
zneni neskorSich predpisov.

8.2 Iné Studie
8.21

Cielom inych Studii vykonavanych a/alebo sponzorovanfaimaceutickym priemyslom
(dalej len “iné Stadie”) mbze by okrem ziskavania vedeckych a odbornych informécii
ziskavanie informacii pre potreby zadavate

VYSVETLIVKY

8.2.1
Niektoré priklady inych stadii:

. marketingové prieskumy na zistenie postavenia kekiinym liekom skupiny,

. marketingové prieskumy na zistenie kvality pracdavatda (lekarskych zéastupcov,
marketingu, af’.),

. marketingové prieskumy na zistenie terapeutickygklasti lekarov,
. epidemiologické prieskumy na zistenie vyskytitého ochorenia.

8.2.2
Ponuka na spolupracu na inych Studiach nesmiesjpgjena s predpisovanim Ziadneho lieku.
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8.2.3

Odmena rieSittovi za spolupracu na inych stadidch mustf kysulade s vykonanou préacou,
musi by cenou obvyklou a nesmie prekid sumu rovnajicu sa 1/10 minimalnej mesg
mzdy* za hodinu.

8.2.4

Lekarski zastupcovia st vyléni z nasledovnych faz inych Studii:

. formalne spracovanie dohody (vypisanie potrebngcmtlarov, af’.),
. dohoda o odmene za spolupréacu,

. vyplatenie akejkbvek odmeny.

VYSVETLIVKY

. Lekéarsky zastupcovia mdZu len odovzdmluvu, ktor4 je uz pripravend zo strany
zadavatéa, a ak ju lekar podpiSe, prinesu ju spadavatéovi.

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

8.2.5

Kazda In& Stadia sa musi predéatdm jej realizovania ohlasina sekretariate prislusnej
asociaciec¢lena. V pripade podaniata&nosti si Eticka komisia vyZiada od sekretariatu
prisluSnej asociaci@dena kompletni dokumentéciu Studie.

Povinné ohlasenie musi obsahtwasledovné skutmosti:

e nazov a ciele inej Studie,

» identifikacia organizacie alebo sponzora, ktoryamiguje a/alebo vykonava inu Stadiu,
» ¢asovy harmonogram - predpokladany datutiatia a ukotienia zberu dat,

» v pripade planovania publikcie vysledkov - plamyvdatum a forma,

» v pripade neplanovania publikéacie vysledkov - zdinanie.

8.3
Akékolvek skuSania a Studie sa ohlasuju na sekretari®@SSASENAS alebo ADL pda

prisluSnosti k asociacii. K ohldseniu ma pristuppgevereny pracovnik sekretariatu prislusnej
asociacie g&lenovia Etickej komisie v pripade, ak je prerokoxd& gaznos.
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9. VZTAHY S PRISLUSNIKMI ODBORNEJ ZDRAVOTNICKEJ VEREJNOST |

Clenovia si mézu zvali ze budu finatne alebo inak podporovadborné aktivity. Takato
podpora musi Uspesne olspaed podrobnym skimanim zo strany verejnosti aodkov a
musi by v sulade s profesionalnymi normami etiky a vkusu.

9.1 Pohostinno®’

Pohostinna poskytovana prislusnikom odbornej zdravotnickejewmsti by mala b/
vhodn4, sekundarna k vzdelavaciemu obsahu a zodajima danej prilezitosti.

9.2 Lekarske vzdelavacie materialy

9.21

Materiadly poskytované na vzdelavanie lekarov musisahovéd meno vyrobcu a jeho
poStovu adresu v Slovenskej republike.

9.2.2

Material poskytnuty na vzdelavanie lekdrov méZe ablosa’ reklamné tvrdenia a/alebo
vyjadrenia, ale v kazdom pripade musf bysulade glankom 3 tohto Koédexu.

9.3 Platby za sluzby

Kazdé odm#ovanie za poskytnuté sluzby by nemalo pret¥8j co je primerané za dodané
sluzby. Zmluvy medzElenmi a institiciami, organizaciami alebo aso@édi prislusnikov
odbornej zdravotnickej verejnosti, na zaklade kthrtieto institicie, organizacie alebo
asociacie poskytuju akykeek typ sluziebélenom (alebo akyKivek iny typ financovania
neupraveny ¥lanku 9.5 alebo v inom ustanoveni tohto Kédexupeuolené, iba ak takéto
sluzby (alebo iné financovanie): (i) s poskytovaaé&elom podpory zdravotnictva alebo
vyskumu a (ii) nepredstavuju podnecovanie smerulicelpor@aniu, predpisovaniu, kupe,
dodéavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétnehouhtod

9.4 Dary a motivovanie
Ked’ sa lieky propaguju prisluSnikom odbornej zdrawakej verejnosti, zakazuje sa tymto
osobédm dodava ponukd a fubova’ dary, péazné a vecné vyhody alebo prospech, ak nie

su nepatrnej hodnoty a nie su relevantné pre vidddrskej alebo lekarnickej praxe.

Za maximalnu vysSku nepatrnej hodnoty, ktord sa m@dskytnd jednej osobe za rok, sa
povaZuje suma rovnajuca sa 1/3 minimalnej fresamzdy.

Rovnako je zakazané dodéygponuka@ a fubova dary, p&azné a vecné vyhody alebo

prospech prislusnikom odbornej zdravotnickej vestjn za @&elom podnecovania
odporania, predpisovania, kipy, dodavania, predaja gheldvania produktu.
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Dary pre osobny osoh prislusnikov odbornej zdrdekt) verejnosti (ako napriklad listky na
zabavné podujatia) sa nesmu pontkai poskytova.

VYSVETLIVKY

9.4
Spola@’enské pozornosti nemajuce pdvod v propagéacii liekapr. vo forme cukroviniek
alebo kvetov, nie st povaZzované za dary v zrilgsiku 9.4.

9.5 Dary a granty podporujuce zdravotnictvo alebo vyskm

Dary, granty a vecné vyhody inStiticiam, organiaécialebo asociaciam, ktoré pozostavaju z
prisluSnikov odbornej zdravotnickej verejnostieltal ktoré poskytuji zdravotna starostlitzos
¢i vedu vyskum (ktoré nie su inak upravené tymto &dmm) su povolené, iba ak (i) su
poskytnuté za delom podpory zdravotnictva alebo vyskumu; (ii) sibkumentované a
vedené v zaznamoch darcu alebo poskytdaatgantu a (iii) nepredstavuju podnecovanie
smerujuce k odpot@niu, predpisovaniu, kupe, dodévaniu, predaju alglmolavaniu
konkrétneho produktu. Dary (poKianespnaji podmienky bodu 9.4) a granty jednotlivym
prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti gmtb ¢ldnkom zakézané. Sponzorstvo
prisluSnikov odbornej zdravotnickej verejnosti s@arsy spolénosti za delom ich @&asti na
medzinarodnych podujatiach je upravenélanku 7.Clenom sa odpotia, aby zverejnili
informacie o nimi poskytnutych daroch, grantochbalesecnych vyhodach v zmysle tohto
¢lanku 9.5.

9.6  VyuzZivanie konzultantov

9.6.1

Je povolené vyuzivasluzby poskytované prislusnikmi odbornej zdravakeji verejnosti ako
konzultantmi a poradcamii uz skupinovo alebo na individuélnej baze, ako rikdgd
prednaskova ¢innog’ alebo predsedanie podujatiam, zaangazovanie %
medicinskych/vedeckych Stadiach, klinickom skaSagkolitd’ska ¢innog’, (kag’® na
zasadnutiach poradnych vyborov &s§ na prieskume trhu, ak takatéa®’ zahma odmenu
a/alebo cestovanie. Dojednania upravujuce takitwoiné konzulténé alebo iné sluzby
musia v rozsahu tykajicom sa jednotlivého dojedmaghat’ vSetky nasledovné poZiadavky:

(a) uzavrie sa pisomna zmluva alebo dohoda eSte predimaposkytovania sluzieb, ktora
upravuje povahu poskytovanej sluzby a s poukazamnpismeno (g) niZSie titul pre
platbu odmeny za tieto sluzby;

(b) pred vyZiadanim si poskytnutia sluzieb a pred utéwr dohody s potencialnymi
konzultantmi bola jasne stanovena opravnena podkadaa poskytnutie sluZieb;

(c) kritérid pre vyber konzultantov priamo slvisia sstenou poZziadavkou a osoby
zodpovedné za vyber konzultantov maju odbornd siagsepotrebnt na posudenié
jednotlivi prislusnici odbornej zdravotnickej veragti spiaju tieto kritéria;

(d) poacet zabezp&enych prisluSnikov odbornej zdravotnickej verejnagt je vysSi nez je
pocet primerane potrebny na realizaciu zistenej paiikyg;

41



(e) zazmluwviujaci ¢len uchovava zdznamy tykajuce sa sluzieb poskyfmrakonzultantmi a
tieto sluzby primerane vyuZiva;

(f) zazmluwiovanie prislusnikov odbornej zdravotnickej verefnos (Eely poskytovania
prisluSnych sluZieb nie je podnecovanim k odpaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu,
predaju alebo podavaniu konkrétneho produktu; a

(g) odplata za poskytované sluzby je primerand a zoehpdvskutdnej trhovej cene
poskytovanych sluzieb. V¥adom na uvedené by sa nemali pouZidmjednania o
symbolickej odplate za poskytovanie konzétgch sluzieb pri odmievani prisluSnikov
odbornej zdravotnickej verejnosti.

9.6.2

Clenom sa dorazne odp@d] aby do ich pisomnych dohdd s konzultantmi zdhrnu
ustanovenia dladne povinnosti konzultanta deklaréyvae je konzultantom tohtdélena
kedykd’'vek bude verejne pisalebo hovoti o skut@nostiach, ktoré st predmetom dohody
alebo o akejkbvek inej otazke tykajucej sa tohttlena. Obdobne sa dbérazne odgard
¢lenom, ktori zamestnavaju na kratSi pracowas prislusnikov odbornej zdravotnickej
verejnosti, ktori stale vykonavaju svoju profegiabezpegit’, aby takéto osoby mali povinrnbs
deklarov& ich pracovny v#ah sc¢lenom kedykdvek bude verejne pisaalebo hovoti o
skutanostiach, ktoré su predmetom jeho pracovnéhiahuz alebo o akejKwek inej otdzke
tykajucej sa tohtdlena.

9.6.3

Na malé prieskumy trhu, ako napriklad jednoraz@téfonické rozhovory alebo poStové/e-
mailové/internetové dotazniky, sa néatauju ustanoveniatlanku 9.6, avSak iba za
predpokladu, Ze prisluSnik odbornej zdravotnickerejnosti neposkytuje konzulticie
opakovane d uz s olfadom na frekvenciu telefonatov vo vSeobecnosti alebefonatov
tykajucich sa toho istého vyskumu) a Ze odplateejeatrna.

VYSVETLIVKY

9.6.3
Nepatrnou odplatou sa rozumie odmena nepresahuléi@amesénej minimalnej mzdy na
jedného lekara, firmu a rok.

9.6.4

Ak sa prisludnik odbornej zdravotnickej verejnagiéastiuje podujatia (medzinarodného
alebo iného podujatia) ako konzultant alebo poragoaZiju sa prislusné ustanovetianku
7.
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10. VZTAHY S ORGANIZACIAMI PACIENTOV

1. Subor zasad farmaceutického priemyslu na SlovezskuZenych v asociaciach ADL,
GENAS a SAFS tykajucich sa fahov medzi farmaceutickymi spdélogami a
organizaciami pacientod’alej len “Sdbor zasad ") bol vytvoreny za@&elom zaist?
etickym a transparentnym spbésobomtalzy medzi farmaceutickym priemyslom a
organizaciami pacientov.. Bude zabesmp® nezavislasorganizacii pacientov viadom
na ich politické nazory, postoje a aktivity.

2. VSetky partnerské ¥ahy medzi organizdciami pacientov a farmaceutickymi
spolanog’ami budu zaloZené na vzajomnom reSpekt&oprinazorom a rozhodnutiam
kazdého partnera bude prikladany rovnaky vyznam.

3. Farmaceutické spotoosti nebudu poZadotaa organizacie pacientov sa nebudu
zavazové na reklamu jednotlivych liekov, ktorych vydaj jmzany na lekarsky predpis.

4. Ciele a rozsah akéhokeek partnerského ¥ahu budl transparentné. Fidaé i
nefinartnd podpora poskytovana farmaceutickymi spiot®’ami bude vzdy dostatoe
preukazaténa.

5. Farmaceutické spotoosti uvitaji mozZnas extenzivneho financovania organizacii
pacientov z roznych zdrojov.

VYSVETLIVKY

Organizaciami pacientov sa myslia neziskové supjekatane zastreSujucich organizacii, do
ktorych sU zélenené) zloZzené predovSetkym z pacientov a/alebkyfmyatéov zdravotnej
starostlivosti vyjadrujuce a/alebo podporujuce ity pacientov a/alebo poskytovate
zdravotnej starostlivosti.

10.1 Pisomné dohody

V pripade, Ze farmaceutické sp&tosti poskytuju finatnt podporu, vyznamni nepriamu
podporu a/alebo vyznamnu nefigad podporu organizaciam pacientov, tato podporai mus
byt predmetom pisomnych dohdd. V dohode musi loyedend vySka fin&nej podpory a
tiez jej el (napriklad nelimitovand dotacia, konkrétne pataj alebo publikacia a
podobne). Takisto musi obsahéwapis vyznamnej nepriamej podpory (napriklad dastay

vo forme zaangaZovanosti PR agentiry) a vyzname@artnej podpory. Kazdglen méa
ma’ vhodny schvBovaci proces tykajuci sa takychto dohéd.

VYSVETLIVKY

Za vyznamnu podporu sa povazuje akakk podpora jednotlivému subjektu presahujuca
kumulativne za kalendarny rok hodnotu 10.000,- Sk

Akékdvek pisomné dohody musia obsaliovwasledovné nalezitosti:
a) Nazov aktivity;
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b) Nézvy partnerskych organizacii (farmaceutickychl&frmsti, organizacii pacientov a
tam, kde je to potrebné, i tretich strdn, ktoré sa zaklade vzgjomného suhlasu
farmaceutickej spolmosti a organizacie pacientov budu na aktivite ptati;

c) Druh aktivity (napriklacti sa dohoda tyka nelimitovanej podpory, konkrétnpbdujatia,
publikacie a podobne);

d) Ciele;

e) Dohodnuté ulohy farmaceutickej spahosti a organizacie pacientov;

f) Casovy ramec;

g) VySka financovania;

h) Opis podstatnej nepriamej/nefinarej podpory (napriklad. darcovstvo vo forme
zaangazovanosti public relations agentury, bez@latrdelavacie kurzy);

i) Vyhlasenie, Ze vSetky strany su si vedomé, Ze agbre musi byod samého poatku
jasne potvrdené a evidentné;

j) Aplikované kédexy;

k) Mena signatarov dohody;

[) Déatum uzavretia dohody.

10.2 PouZivanie log a materidlov

Clenovia si musia od organizacii pacientov vyZiadsisomné povolenie na verejné
pouzivanie ich log a/alebo materialov, ktoré sswlactvom organizacii pacientov. V Ziadosti
0 povolenie musi by jasne uvedeny konkrétnycél a spbsob, akym bude logo a/alebo
materidly, ktoré su vlastnictvom organizacii patenpouZité.

10.3 Redakeéné kontroly

Clenovia nesmu usilovao ovplyviovanie textov materialov sponzorovanych organizacii
pacientov spésobom, ktory by presadzoval ich kém&erzaujmy. Tato zadsada ale nebrani
¢lenom vykon# opravu nespravnych udajov.

10.4 Transparentnost’

Kazdy zc¢lenov musi [aspd jeden krat rone vzdy najneskdr do 31. marca nasledujuceho
roku] zverejni’ zoznam organizacii pacientov, ktorym poskytujeafimi podporu a/alebo
vyznamnu nepriamu/nefinéand podporu. Zoznam by mal obsaht\aétky opis charakteru
poskytovanej podpory. Tieto informacie by mali‘ljostupné v ramci Statu alebo Eurbpy a
mali by byt miniméalne raz réne aktualizovanéClenovia musia zaistj aby ich sponzorstvo
bolo vZdy od samého gatku dostatdne preukazatmé a transparentné.

VYSVETLIVKY
Informécie poZadované na zaklad&nku 10.4 musia byprvy krat poskytnut&lenmi

najneskér do konca prvého Sroka 2009 (ide o aktivity, ktoré sacgdi 1. januara 2008,
pripadne boli 1. januara 2008 v priebehu ich usktiayvania).
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10.5 Vyluéné financovanie zo stranylenov

Ziaden z&lenov nesmie pozadotiaaby bol jedinym financovaltem organizacie pacientov
alebo ktoréhokivek z jej hlavnych programov.

VYSVETLIVKY

Za hlavné programy pacientskych organizacii sa paja [pracovné aktivityclenov,
umeleck&innog’, Sportové a pohybové aktivity, rehabiditeé pobyty, poradenskdnnos’ a
h4jenie pacientskych prav, prednadSkova a vzdelavarinos, Ucas’ na seminaroch a
kongresoch tykajucich sa fyzického a psychickéhaviad pacientov, aktivha das’ na
legislativnom procese tykajucom sa prav pacientov].

10.6 Podujatia a pohostinno$’

10.6.1

VSetky podujatia sponzorované alebo organizovdg@om alebo v jeho mene sa musia kbna
na vhodnom mieste zodpovedajucom ich hlavnéndelud Nemali by sa koma na
“extravagantnych” miestach, alebo na takych, kt@# povestné svojimi zabavnymi
zariadeniami.

10.6.2

VSetky formy pohostinnosti, ktoré poskytdlenovia organizacidm pacientov a iclenom,
by mali ma primerant Urove a mali by by len podruzné vo ¥ahu k hlavnému delu
podujatia bez dladu na to,¢i je podujatie organizovanélenom alebo organizéciou
pacientov.

VYSVETLIVKY

10.6.1

Vhodnym miestom sa rozumie Standard vSeobecne takaeg pre pacientov. Adekvatna
lokalita je Slovenska republika v pripade, Ze idepadujatie organizované miestnym
zastlpenim spatoosti na Slovensku (medzinarodnej aj domace)). litakaie je obmedzena
v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanyiwbdzinarodnymi spaloosami a
samostatnych sympozii spéosti s vyznamnou medzinarodn@asiou.

Povestnymi a extravagantnymi miestami sa rozumejifr&, ktorych hlavnym prevadzkovym
Ucelom je zébava, oddych a Sport.

10.6.2

Primeranou uroxiou pohostinnosti sa rozumpohostinnog ktor( by @astnik podujatia bol
za normalnych okolnosti ochotny uhragam.
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10.6.3

Ostatné pohostinnégposkytnuté v savislosti s podujatiami by sa mdlenedzi’ na cestovné
naklady, stravné, naklady na ubytovanie a regisé&aoplatky.

10.6.4

Ziadenclen nesmie organizovalebo sponzorov¥apoduijatie, ktoré sa kona mimo krajiny, v

ktorej mé sidlo, s vynimkou pripadov, kedy:

a) v&sSina pozvanych je z inej, ako z domovskej krajinyala je v suvislosti s touto
skut@nog’ou rozumnejSie zrealizovgodujatie v inej krajine vdtadom k zabezgeniu
ubytovania pozvanych; alebo

b) v savislosti s umiestnenim relevantnych zdrojoalexpertiz, ktoré su predmetom alebo
témou podujatia, je rozumnejSie uskini’ podujatie v inej krajine vdladom k
zabezpéeniu ubytovania pozvanych.
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11. VZTAHY S VEREJNOSTOU A MEDIAMI

Informéacie, ktoré su verejnosti poskytované, mubia vyluéne pouZzité na zlepSenie
informovanosti verejnosti v lekarskej a zdravotejckblasti. Takéto informacie o novych
chemickych latkach, novych liekoch a spdsoboctbljeodovzdavané verejnosti a médiam
musia by:

. pravdivé, overené, Uplné, jasné a zrozutniée

. nesmu obsahov&iadne nepodloZené predpokladycalavania,

. nesmu vytvarau pacienta faloSna predstavu éininosti liecby alebo neoverend nadej
na ukité zlepSenie jeho zdravotného stavu;

. nesmu m#& zamer oklam@& novinara alebo pacienta alebo zamerne posgkodi
konkurenta.

Na predstavittov médii sa nesmie vyvijalak, aby uverejnili dodané informéacie. Musia sa
slobodne rozhodov¥a ako vyuZziju informéacie, pda svojho profesionalneho nazoru a
zaujmowvcitatela.

Média nemaju by finantne motivované reklamou alebo vymennym obchodom, aby

uverepovali ukité informacie o liekoch na predpis. V tomto pripade o reklamu, ktoru
zékon zakazuje.

11.1 Ziadne poradenstvo olifadne osobnych lekarskych zaleZitosti

V pripade individualnych Ziadosti zo strany laickgrejnosti o radu dladne osobnych
lekarskych zaleZitosti ma Ziadhtezdy dostd odpor&anie konzultové odbornika.

11.2 Komuniké pre tla¢

Komuniké pre tla musia dodrziava vSetky pravidla uvedené v tomtdédnku 11. Obsah

tlacovych oznameni musi vyuzitvdokazané fakty bez reklamnych odkazov.

11.3 Tlaéové konferencie

Informacie poskytované novinarom musia dodrZiax&etky pravidla uvedené v tomittanku
11. Odporda sa, aby sa pri poskytovani lekarskych informaaigrmacii o metédach liby

a informéciach tykajucich sa liekov vyuZzivali akddrmujuci radSej lekarski odbornici, ktori
nie st zamestnancami sp&hosti. Pohostinna's musi by vhodnd a primerand k danej
prileZitosti. Standardnou s@as’ou tlatovych konferencii musi iyjkomuniké pre tla.

11.4 Rozhlas a televizia

Rozhlasové a televizne vysielania musia dodrZiagatky pravidla uvedené v tométanku
11.
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11.5 Pohostinnog’ a motivovanie

Pohostinnot poskytovana novindrom by malatbyhodné a primerana danej prileZitosti a
nesmie motivova ani zavazowva novinarov, aby uverejnili informécie dodané sgaolog’ou
jej zelat&nym spésobom.

Novinari byvaju pozyvani spaioog’ou na pobyty do zahrafié alebo pobyty v ramci

Slovenska iba zatélom vzdelavania alebo z odbornych dévodov a patmost’ by mala by
druhoradou k hlavnémuwélu podujatia.
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12.  MARKETING FARMACEUTICKYCH VYROBKOV NA INTERNETE -
PRAVIDLA PRE INTERNETOVE STRANKY UR CENE ZDRAVOTNIKOM,
PACIENTOM A VEREJNOSTI

VSeobecné pravidla:

. VSetka internetova komunikacia tykajuca sa prezemtélenov a ich produktov na
internete musi kv stlade s ustanoveniami tohto Kédexu.

. Internet sa povazuje v sulvislosti s marketingovyanireklamnymi aktivitami za
informatné a reklamné médium pre Sirokd verejhos prislusnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

12.1 Transparentnost’ pévodu, obsahu a Gelu internetovych stranok

KaZda internetova stranka musi jednareaidentifikova’:
a) totoZnos, postovu a elektronickd adresu sponzora intermgtstvanky;

b) zdroj vSetkych informacii pouzitych na internetowtjanke, datum ich uverejnenia a
totoZzno$ spolu s odportaniami (vratane datumu, kedy boli obdrZzané) vSdikyc
poskytovatéov informacii pouZzitych na internetovej stranke;

C) postup pri vybere obsahu internetovej stranky;

d) cielova skupina internetovej stranky (napr. zdravoinfzcienti, verejnas alebo ich
kombinacia); a

e) Ucel alebo cié internetovej stranky.

12.2 Obsah internetovych stranok

a) Informacie uvedené na internetovej strdnke mugiapbavidelne aktualizované a datum
poslednej aktualizicie strany a/aletténku musi by prel’adne zobrazeny.

b) Priklady inform&cii, ktoré mdzu Byuvedené na samostatnej alebo sfodp internetovej
stranke, su: (i) vS8eobecné informécie o spodwsti; (ii) informécie o zdravotnej vychove;
(i) informacie ukené pre odbornu zdravotnicku verejfjosiratane akejkivek
propagacie; a (iv) nepropage& informacie pre pacientov a Sirokd verejhos
propagovanych liekoch.

(i) VSeobecné informacie o spélwsti Internetové stranky mézu obsahthva
informacie, ktoré by mohli byzaujimavé pre investorov, masmédia a vergjnos
vratane finatnych udajov, vyskumnych a rozvojovych programofgiméacie pre
eventualnych zamestnancow’at

(i) Informacie o zdravotnej vychovénternetové stranky mézu obsahtva
nepropagéné informacie o zdravotnej vychove tykajuce saaki@ristik chordb,
metod prevencie, skriningu adi®y, pripadne af’alSie informécie zadglom
podpory verejného zdravia. Internetové stranky bbgece informacie o zdravotnej
vychove musia jednotlivcom vzdy odpeit} aby konzultovali’alSie informécie s
odbornikom.
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(iii) Informacie pre odbornu zdravotnicku verejtio8kékd'vek informacie pre odborna
zdravotnicku verejna@'s ktoré su séag’ou propagacie, musia by sulade s platnou
legislativou a akéKvek d’alSie predpisy upravujice obsah a formu reklamy a
propagaciu ligivych pripravkov. Takéto informacie musiatlgretdne oznéené
ako ‘informacie pre odbornu zdravotnicku verejiogricom vSak nemusia Ioy
zakodované, pripadne inak obmedzené.

(iv) Nepropaga&né informéacie pre pacientov a Siroku vereijhoZa podmienok
stanovenych platnou legislativou mézu internetotrdngky obsahowua aktualny
zoznam produktov vyrabanyah distribuovanychélenom. Pri kazdom pripravku
musi by uvedené Uplny a aktualny suhrn charakteristickyigstnosti produktu
(SPC) a pribalovej informécie pre pacienta (PIL).

12.3 Otazky prostrednictvom e-mailu

Internetova strdnka méZze pre prislusnikov odbardegvotnickej verejnosti, pacientov alebo
Sirokd verejnogs umozni’ komunikaciu prostrednictvom elektronickej poSty @gelom
ziskavaniad’alSich informacii o produktoctiena alebo inych zalezitosti (napriklad spatna
vézba oliadne internetovej strankyylen méze odpovedana polozené otazky rovnakym
spdsobom (e-mailom), ako by odpovedal na telef@énmtiézky, otdzky obdrzané poStou alebo
inak. V komunikécii s pacientmi alebo Sirokou vemf’ou je nutné sa vyhtiiosobnym
medicinskym otédzkam. V pripade prezradenia takydhitormacii sa tieto musia drZav
tajnosti. Tam, kde je to potrebné, odpovede musipontit’ poradi’ sa s odbornikom o
pripadnychdalSich otazkach.

12.4 Odkazy z inych internetovych stranok

Odkazy na internetovl stranku sponzorovatgnom moZu by zriadené na internetovej
stranke sponzorovanej inymi osobami, aviddnovia by nemali zridova’ odkazy na
strankach urenych pre Siroku verejnthsna stranky sponzorovan&denom utené pre
prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti. Rakym spdsobom moézu byodkazy
zriadené na iné internetové strdnky, vratane skrapmnzorovanycttlenom alebo inymi
osobami. Odkazy by mali Standardne odka?ava domovskl strdnku internetovej stranky
alebo inym spésobom zabezpea’, aby si bokitate’ vedomy identity internetovej stranky.

12.5 Internetové stranky uvedené na obale

S oladom na platnd legislativu internetové adresy (URbjernetovych stranok
spozorovanyclkilenom, ktoré su v sulade s tymito pravidlami, mé¥t uvedené na obaloch
medicinskych produktov.

12.6 Vedecké recenzie

Clenovia by mali zabezpe, aby v3etky vedecké a medicinske informécigené pre ich
internetové stranky, boli revidované tak, aby bdllade s platnymi predpismi.
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12.7 Sukromie

Internetova strdnka musi thyv sulade s plathou legislativou a pravnymi preaipis
upravujucimi sukromie, bezpeog’ a ochranu osobnych udajov.

Tento Eticky kédex farmaceutického priemyslu navBisku nadobudacinnog’ 1. augusta
2008.

Bratislava, 29. april 2008

prof. MUDr. Pavel Své&rSc., v. r.
predseda Etickej komisie
farmaceutického priemyslu na Slovensku
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(b)

PRILOHA ETICKEHO KODEXU

SLOVNIK

“Asociacid znamena Slovensku asocidciu farmaceutickych g$polti orientovanych na
vyskum a vyvoj (SAFS), Asociaciu dodavide liekov a zdravotnickych pomécok (ADL) a
Asociaciu vyrobcov generickych liekov (GENAS).

“Upomienky na znaky” znamena také predmety malejnpénej hodnoty, ktoré su dené
pre prisluSnikov odbornej zdravotnickej verejnoatpripomenutie existencie produktu.

“Opakovanie poruSenid znamena, ké& saclen pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého poruSenia v priei@mesiacov.

“PoruSenia po ukoréeni ¢innosti” znamena vaznejSie porusenia tohto Kodexu, pniykto
sa reklamné aktivity dokdili pred tym, neZ sa poruSenie zistilo.

“Klinicky vyznamna zmend' je kazda zmena v informacii o produkte, ktora tmphla
zment rozhodnutie predpigalebo nepredpigsarodukt a méze sgovat’ v nasledovnom:

(a) schvalené indikacie pouZitia,

(b) bezpénostné opatrenia pri pouZiti,

(c) kontraindikéacie,

(d) varovania (upozornenia),

(e) neziaducedinky a interakcie,

(f) dostupné formy davkovania,

(9) rezimy davkovania a spésoby podavania,

(h) potencial zavislosti,

(i) odkaz na konkrétnu skupinu pacientov (ak jpatrebné).

“Clanok objednany spol@nostou’ znamena¢lanok alebo sériuclankov, za ktorych
zverejneniglen zaplati alebo ich zverejnenie inak zariadiabezpéi.

“Zastupcovia spol@&nosti” su tie osoby, vratane lekarskych zéastupcov, ktétén
splnomocnil na rozSirovanie informacii o produktedni prislusnikmi odbornej zdravotnickej
verejnosti.

“Kongres’ znamena podujatie, ktoré sponzoruje a/alebo drgan nejakd spolknog’,
fakulta, univerzita alebo iny subjekt, ktory nieglechodnou spotmog’ou.

“Spravny” znamena vyvazené vyjadrenie vSetkych dostupnyictad.
“Archivované udaje’ su zbierka nepublikovanych klinickych alebo vekdgth informacii
uchovavana spotmog’ou. Neobsahuju vyhodnotené Udaje predloZzené SUKdUlade so

slovenskymi pravnymi predpismi bddne registracie liekov alebo predchadzajucimi
pravnymi predpismi.
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(b)

“Vzdelavaci materidl znamena kazdé vyhlasenie alebo literatiru, kiorgédmerom je
poskytovd informécie o ochoreni alebo terapii, ktord neobgaliiadne Specifické reklamné
tvrdenia.

“Vyhodnotené Udajé znamena udaje, ktoré boli odovzdané ak&asiiZziadosti o registraciu
lieku v sulade so slovenskymi pravnymi predpismfaaime registracie liekov, ktoré tvoria
zéklad pre zaregistrovanie produktu na SUKL.

“Vykonny Gradnik” znamena osobu &enu riadi’ zalezZitosti asociacie v sulade s pravidlami
asociacie.

“Uplna reklama” znamenda reklamu, ktor4 vyzaduje zahrnutie Upla§bo skratenej
informacie o produkte, tak ako to stanovéignok 2.1 tohto Kédexu.

“Laick& verejnost”™ su akékdvek su osoby iné, nez prisludnici odbornej zdrae&s)
verejnosti.

“Grafické prostriedky” znamena pouZitie kazdého obrazového alebo gefickzobrazenia
v reklamnom materialy vratane fotografii, kresigintgenovych snimok, grafov dmtovych
diagramov, avsak s vydénim vSetkych suvisiacich reklamnych textov.

“Zdravotnicke profesie a prisludnici odbornej zdravinickej verejnosti” zahiaju ¢lenov
lekarskych, zubnych, farmaceutickych alebo oSetefigkych profesii a vSetky iné osoby,
ktoré v rdmci svojich odbornyatinnosti mézu predpisovaposkytovéd alebo podavaliek.
“Informéacie” znamena vzdelavacie fakty tykajuce sa vlastnmstiluktu.

“Priemysel’ znamen&lenov SAFS, ADL a GENAS.

“INN” znamena medzinarodny nevyhradny nazov.

“Medzinarodny kongres' znamena kongres, ktory sa kond v Slovenskej rigmibna
ktorom organizéne aktivne participuje spalpnog’ alebo vysoka Skola inej krajiny a riadi ho

spolane so slovenskou sp@iwog’ou alebo vysokou Skolou.

“Casopi§ znamena periodickl publikéciu, ktorej distriblcé obmedzuje nalenov
zdravotnickych profesii.

“Literatara ” znamend zbierku tych publikovanych skiSani, objae recenzii, ktoré sa
objavili v lekarskych a vedeckych publikaciach.

“PoStové zasielky znamena reklamny material, ktory je ¢any na distriblciu
prostrednictvom poStového systému alebo sukrompyastriedkami.

“Vyrobca” zahma vyrobcu, dovozcu alebo slovenského distributéaamaceutického
produktu.

“Prieskum trhu” je zhroma#’ovanie Udajov o rozsahu alebo dimenziach trhu a gdiek,
vratane potrieb zakaznikov na tomto trhu.

53



(b)

“Medicinske tvrdenia” znamena kazdy vyrok, ktory vyjadruje atributy guktu s ofiadom
na jeho terapeutické pouZitie, to znamena pouz#igelom alebo v spojitosti s:

(a) predchadzanim, diagnostikougbeu alebo Cavou pri chorobe, poSkodeni alebo poraneni
¢loveka;

(b) ovplywiovanim, potlaovanim alebo modifikovanim niektorého fyziologickébrocesu u
¢loveka;

(c) testovanim nachylnostioveka na chorobu alebo ochorenie; alebo

(d) zneSkodovanim alebo pottavanim mikroorganizmov, ktoré mézu tbyre ¢loveka
Skodlivé.

“Medicinsky obsali znamend tikas’ reklamného materidlu, ktord vyjadruje medicinske
tvrdenie.

“Lekéarsky zastupcd znamend osobu, ktora je otvorene zamestnavanfodéspx’ou a
U¢elom tohto zamestnavania je to, aby propagovalduhty spol@nosti uc¢lenov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

“Liek” znamend akukivek latku alebo kombinéciu latokdenych na ligbu alebo prevenciu
chordb I'udi. Akékdvek latka alebo kombinacia latok, ktoré mézu’ lpodanéludom s
cielom ukit' liecebnu diagnézu, alebo na obnovenie, Upravu alebaznfigziologickych
funkcii 'udi sa tieZ povaZuje za liek.

“Clen” znamena akukvek osobu, firmu alebo spainog’, ktoréa je drZitéom riadneho alebo
pridruzenéha@lenstva v ADL, GENAS alebo SAFS, tak ako to definsfanovy asociacie.

“Nepatrné porusenié je poruSenie tohto Kédexu, ktoré nema Ziadne earpstné désledky
na pocit zdravia pacienta a nebudetrigaden v&Si vplyv na to, ako bude zdravotnicka
profesia produkt predpisova

“Mierne porusSeni€’ je poruSenie tohto Kodexu, ktoré nema beénostné dosledky na pocit
zdravia pacienta, ale mdZe fnaplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia praduk
predpisové.

“Nova chemicka latkd znamend produkt obsahujuci aktivnu latku, ktoebala predtym
pouZitd v produkte schvalenom v rAmci registréieiku v Slovenskej republike na pouZitie u
ludi, vratane novych kombinécii, soli alebo estéatak uz predtym predavanych na trhu.

“Nova indikacia (indikacie) znamenaraldiu indikaciu pre liek, ktora bola schvalena SUKL
po prvotnej registracii tohto lieku

“Postmarketingové pozorovacie Studieznamené vyskum zamerany na generovanie Gdajov
o registrovanom produkte pri jeho pouZzivani v sélad schvalenou informaciou o produkte.

“Produkt” znamend kazdu oficialne schvalenucaainu a/alebo metédu podania.
“Informécia o produkte” znamena dokument obsahujuci informacie o produksighrn
charakteristickych vlastnosti produktu alebo infatny letak pre pacientov), ktory sa

zostavuje poth smernic SUKL pre registraciu liekov alebo ichledsej revizie. Informacia
o produkte méze hyuplna alebo skratena (poZtanok 2.2 tohto Kédexu).

54



(b)

“Reklama’, “Reklamny”, alebo ‘Reklamné tvrdeni€’ znamena prezentaciu Produktu v
kazdej podobe s diem uplatnf ho na trhu. Zatiia aj akukdvek formu podomového
informovania, agiténd ¢innog’ alebo podnecovanie smerujlice k podpore predpismvan
vydavania, predaja alebo spotreby liekov, ako ajoky tykajuce sa d&innosti, miery
neziaducich éinkov alebo inych vystraznych aspektov produktweopnavacich informacii.

“Reklamny material” znamena kazdé vyhlasenie tykajuce sa privlastkoaduktu,
vyjadrené akymkivek prostriedkom s ciem povzbudzovépouZzivanie produktu.

“Referenény manual’ je periodicka alebo monograficka publikacia zestaa vydavatieom
na poskytnutie informacii v zatriedenom poradi «an pohotového odkazu na
farmakologické alebo li@bné udaje

“Registracid’ je vydanie rozhodnutia SUKL o slovenskom regigtiem gisle pre produkt,
schvéleny narodnou, MRP alebo decentralizovanouegi@rou pre marketing v Slovenskej
republike. Registracia centralizovanou procedurogdand Eurdopskou komisiou plati
automaticky aj v SR pdd Nariadenia 726/2004 EC.

“Opakovanie predchadzajuceho porusSeniaznamend, Ze doslo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruseniu pri reklame konkrétnebdyktu spolénosti, ktora bola uznana
vinna z toho, Ze poruSila Kddex v predchadzaju2itimesiacoch.

“Pravidla” znamena v stasnosti dinné pravidla asociacie.

“Vazne poruSenié je poruSenie tohto Kodexu, ktoré bude tiMi@ezpeénostné dosledky na
pocit zdravia pacienta a/alebo budetmal’ky vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia
produkt predpisoua

“Vzorky” znamena utité mnozstvo produktu, poskytnuté bezplatne lekarom

“Sponzorované sympozia alebo tvorivé dielfienamena vedecké stretnutia sponzorované
¢lenom ako nezavislé podujatie alebo ako satelictujatie ku kongresu.

“Latka” znamend akuktvek latku bez ofadu na jej povod, ktory méze thyi) Tudsky, (ii)
zvieraci, (iii) rastlinny alebo (iv) chemicky.

“Zddévodneni€ znamena poskytnutie rozumnych dévodov na podpeklamného tvrdenia.
Zdovodiujuce informéacie by mali byv sulade s poZiadavkandianku 1.3 a nesmu sa
obmedzovéaiba na archivované Udaje.

“Terapeuticka trieda” znamena klasifikeny systém, ktory sa pouZziva pri definovani a
zoskupovani produktov v schvalenom reféremm manudli.

“Cislo terapeutickej triedy’” znamena systém ozmvania pouZivany v schvalenom
refere@nom manudli.

“Obchodnd vystavd znamena predvedenie alebo vystavenie reklamnéteboa

vzdelavacieho materialu o produkte alebo o prodtrkto
“Obchodné balenié znamené balenie produktu, predavakemom.
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“Verkost’ pismd znamena vySku malého pismena “0”.

“Jedinefny” znamena prvy, iny ako vSetko ostatné a jedinytsvdruhu na slovenskom trhu.
“Pracovny ¢as’ znamena obvykly 8,5 hodinovy pracovnyiide

“Mesaéna minimalna mzda” znamena aktualne platnd vySku minimalnej mierep mzdy
stanovenu zakonomd. 90/1996 Z.z. o minimalnej mzde v zneni neskor§icbdpisov,

pripadne inym vSeobecne zavaznym pravnym predpisoonym méze by v budlcnosti
tento zakon nahradeny.
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(b)

Statut Etickej komisie farmaceutického priemyslu naSlovensku
a

Postupy pri posudzovani €aznosti
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1.

(b)

Statut Etickej komisie farmaceutického priemyslu naSlovensku

Vznik

Eticka komisia farmaceutického priemyslu na Slokengfalej len “Etickd komisia”) je
organom, ktory sa zaoberd etickymi otazkami. Etidkdmisia vykonava ddiad a
zabezpeéuje presadzovanie Kdédexu farmaceutického priemyslu Slovensku dalej len
“Kédex”) a jeho spravnu realizaciu a dodrZiavanie.

2.

Zlozenie

Eticka komisia ma dev&lenov, z toho je S€tlenov internych (zastupcovia priemyslu) a
traja ¢lenovia su externi. Sesinternych ¢lenov Etickej komisie deleguju asociacie
farmaceutického priemyslu: ADL, GENAS a SAFS, dvorh kazdu asociaciu ptal
nasledovnych zasad #Kka:

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Interni ¢lenovia Etickej komisie su nominovani pfal spol@énosti a delegovana
osoba nie je zastupliea.

Krae: ADL - 1 genericky + 1 originalny vyrobca
GENAS - 2 genericki vyrobcovia
SAFS - 2 origindlni vyrobcovia

Externi ¢lenovia Etickej komisie su traja: jeden farmaceut, jednaboss’ aktivna na
poli etiky alebo vSeobecne reSpektovana eticky zandeosobnasna poli mediciny
alebo farmacie, jeden lekar s aktivnou ambulanaieblo nemocginou praxou. Kazda
asociacia nominuje jedného kandidata. Externflehov pred’alSie funkné obdobia
po sformovani prvej Etickej komisie navrhuju a sl ¢lenovia komisie.

PredsedakEtickej komisie je jej externylen zvoleny véSinouclenov Etickej komisie.
Predseda Etickej komisie sa voli na dobu jednéka.ro

Rotécia. Spravu Etickej komisie spravuje sekretatig@hskej asociacie po dobu dvoch
kalendarnych rokov, vzdy od 1. januéra v poradiFSAADL, GENAS. Funkciu
spravcu Etickej komisie vykonava taky povereny zstmanec prislusSnajlenskej
asociacie, ktory nie je zamestnancom farmaceutgpejanosti.

Doévernog’ Gdajov. Clenovia Etickej komisie ako aj v3etci povereni jadci
sekretariadtovélenskych asociacii, ktori prichadzaju do styku seratpu Etickej
komisie, su povinni zachov&vgrisnu méanlivo®” o prejednavanych pripadoch a s
dokumentéciou tykajlcou sa prejednavanych pripadélada ako s dévernou.

Komisia m6Ze poZiadanych ¢lenov alebo aj ndenov ADL, GENAS a SAFS, aby ju
posilnili v pripade, Ze je potrebd&lSia odbornaspri rieSeni Specifickychtaznosti.
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3. Funkéné obdobie

Je doblezZité udrZia¥akontinuitu prace Etickej komisie. Spomedzi tSgsvych internych
¢lenov traja budu zvoleni na jednong funkiné obdobie, ostatni traja na dva@né funkné
obdobie. Neskodr v buddcnosti sa budu trélenovia Etickej komisie volfi na dvojr@né
funkéné obdobie¢o znamena Mibu troch novyclelenov Etickej komisie kazdy rok.

Ak delegovany zastupca spofmsti odstupi z funkciglena Etickej komisie, spolmog’
deleguje novéhoslena Etickej komisie do konca volebného obdobia.

Externym¢lenom Etickej komisie sa odpasd zotrva vo funkcii aspé dva roky. Externi
¢lenovia Etickej komisie potvrdia svoju ochotu palaeat’ v praci Etickej komisie kazdy rok.

4, Odmaeiovanie

Externym ¢lenom Etickej komisie bude v suvislosti s ich pésoin v Etickej komisii
vypldcand odmena stanovena spo® Vybormi ADL, GENAS a SAFS. Kazda asociacia
bude vyplacé odmenu jednému externérlenovi Etickej komisie.

5. Ucel

Cinnog’ Etickej komisie nie je pravne zavézna a mala byclsapa ako ¢innog’, ktoré
pomaha rie$i aznosti a objagova’ situaciu tak, aby sa podobnym problémom mohlo
predchadza Ziadny zasah alebo rozhodnutie Etickej komisiadnom ofiade neobmedzuje
ktoréhokd'vek ¢lena v tom, aby konal nezavisle.

Clenovia ADL, GENAS a SAFS pisomne potvrdia, Ze mEbna zaklade rozhodnutia Etickej
komisie v utitej zalezitosti podnikdakékdvek pravne kroky proti Etickej komisii alebo jej
jednotlivym¢lenom.

6. UznaSaniaschopnag

Eticka komisia je uznaSaniaschopna, ak su pritoaspidi Siesti ¢lenovia, z toho jeden

externy.

7. Kodex EFPIA o propagacii liekov a Eticky kodex farmaceutického priemyslu

Eticka komisia sa bude riadkdédexom. Zakladom vytvorenia Kodexu je Kodex ogagécii
liekov Eurépskej federacie farmaceutického priemnyshsociacii (Kodex EFPIA).

VSetciclenovia ADL, GENAS a SAFS dostanu po jednom Wkla kddexov v anglitine aj
v slovergine.

VSetci ¢lenovia ADL, GENAS a SAFS podpiSu dokument, v ktorpotvrdia, Ze oni, ich

organizacie a ich licémi partneri sa budl vo svojej obchodri#pnosti v Slovenskej
republike riadi Kodexom.
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Ak sa zmeni Kodex EFPIA, alebo ak sa Etickd komaia celok rozhodne zmehalebo
modifikova® Kddex na zékladelalSich miestnych skdsenosti, potom takého zmenyi mus
schvalt’ nadpolovéna v&Sina vSetkychtlenov Etickej komisie.

8. Postupy pri posudzovani gaznosti

Postupy pri posudzovaniaZnosti tvoria stag’ tohto Statutu.

9. Staznog’ proti €lenovi Etickej komisie

Ak staznos smeruje proti¢lenovi Etickej komisie, nesmie sa osobne ptaliena jej
posudzovani. Etickd komisia sa mdZe rozhdgdptizva® do komisie inéhoclena ADL,
GENAS alebo SAFS.

10.  Odvolaci vybor

Odvolaci vybor prejednava odvolania¢voozhodnutiam Etickej komisie a pozostava z troch
internych¢élenov Etickej komisie (po jednom zéstupcovi z kgzociacie ADL, GENAS a
SAFS), dvoch externyckilenov Etickej komisie a Siestich zéstupcov vybotidenskych
asociacii (po dvoch z kaZd&enskej asociacie). Odvolaci vybor je uznaSanigsehak je
pritomnych minimalne sedem jelilenov, z toho dvaja extertlienovia Etickej komisie.

11. Informovanie verejnosti

Farmaceuticky priemysel, prislusSnici odbornej zdtaickej verejnosti a laicka verejnos
budd informovani o tom, Ze bol zavedeny postup mBenie aznosti v ramci
farmaceutického priemysiu.

12. Vzdelavanie

Prostrednictvom Etickej komisie pripravia ADL, GESAa SAFS tréningovy kurz pre

zamestnancovlenskych spolénosti zamerany na pochopenie Kédexu a jeho doslepie
marketingovu prax.

Tento Stattt Etickej komisie farmaceutického prishayna Slovensku nadobddéinnos’
1. augusta 2008.

Bratislava, 29. april 2008

prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc., v. r.
predseda Etickej komisie
farmaceutického priemyslu na Slovensku
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PRILOHA STATUTU ETICKEJ KOMISIE

Z&kladné principy
vzt’ahujlce sa na uplatiovanie Kodexu

Etickd komisia sa vzdy bude sn&#idjs’ v priebehu svojho zasadnutia k zavetiu,
doSlo alebo nedoSlo k priestupku, na zaklade ké@eciel sclenskou spolénog’ou,
voci ktorej aZznos smeruje.

Uplatiovanim takéhoto postupu sa farmaceuticky priemysiilije o to, aby si vSetci
zastupcovialenskych spolénosti ADL, GENAS a SAFS boli vedomi hranic etického
spravania, v ramci ktorych sa musia pohyho\Rokid’ existuju utité sporné miesta
vo vyklade Kddexu, ponechava si Eticka komisia pratanow pre farmaceuticky
priemysel vhodné smernice.

Eticka komisia si ponechava pravo vyzadowal ¢lenskych spolénosti, u ktorych
bola zistena a nimi priznana vina za vazne aletakayané porusenie, aby sa verejne
ospravedInili spdsobom, ktory Eticka komisi&iur

Vybory ADL, GENAS a SAFS si v nadvaznosti na odgenie Etickej komisie
ponechavaju pravo zvetgjva v odbornej aj laickej tki podrobnosti o rozhodnutiach
vo vztahu k spolénostiam, ktoré poruSili Kodex.

Etickd komisia si ponechava pravo odp@l vylic¢enie ktorejkdvek clenskej
spolanosti z asociacie, ktora bola uznana za vinni nefdd alebo opakovaného
porusenia. Rozhodnutie vyif’ ¢lena musi najprv podparMybor asociacie, do ktorej
¢lenska spolénog’ patri a potom potvrdijednoducha w&ina hlasowlenov p@&as
zasadnutia valného zhromazdenia asociacie, na Khade prizvana ajclenska
spolainog’, ktora sa poruSenia dopustila.

Kddex, jeho aplikaciu a pokuty prijimajilenské spolénosti ADL, GENAS a SAFS
na dobrovéinom zaklade ako predpoklatenstva. Okrem tohgélenské spolénosti
ADL, GENAS a SAFS suhlasia, Ze nebudlu podhikeivne kroky proti Etickej
komisii a proti svojim asociaciam v suvislosti s yakkolvek dosledkami
vyplyvajacimi z posudenia’aznosti Etickou komisiou protienskej spol®énosti.

Ziaden vyrok prijaty Etickou komisiou nema praviilu & nemal by bratiZiadnemu
¢lenovi, aby prijal prislusné legitimne pravne priestky v savislosti stinnog’ou,
ktora je predmetomaznosti podanej na Etickt komisiu.

Eticka komisia vypracuje a zverejni priklady priggtov, ktoré budd povaZzované za
nepatrné, mierne a vazne poruSenie Kédexu.

Eticka komisia sa bude za normalnych okolnostit&ua kazdé dva mesiace. V
pripade Uudajného vyskytu &&ieho priestupku sa zvola mimoriadne zasadnutiek&iti
komisie v priebehu dvoch-troch tyt#alv od dordenia $aznosti podanej v takej forme,
ktora umozni jej posudenie. Rozhodnutietazsosti bude ozndmené spoiosti, na
ktort bola $aZznos podand, do dvoch ty#dv od jej prerokovania.
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Etickd komisia sa bude pri upl@ivani postupov pri posudzovanfaZnosti vzdy
snazf’ viac o vychovwilenov ADL, GENAS a SAFS a zlepSenie ich spravakia @
potrestanie alebo penaliziciu vinnikov.

Ktorykol'vek navrhovatg ktory nebude v korimom dbésledku spokojny s vysledkami
prerokovania svojejtaznosti podanej Etickej komisii, ma pravocastni’ sa na
osobitnom spoknom zasadani Etickej komisie a Vyborov ADL, GENASSAFS,
aby mohol v plnom rozsahu porozumabvodom prijatého rozhodnutia.
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POSTUPY PRI POSUDZOVANI SFAZNOSTI

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTi NA PORUSENIE ETICKEHO

11

111

1.1.2

1.2.

1.2.1

1.2.2

KODEXU FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU NA SLOVENSKU

POUZITIE A U CEL POSTUPOV PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI

Postupy pri posudzovanfaZnosti na poruSenie Kédexu su verejne pristupheéékau
¢lenovi zdravotnickej profesie, spotwsti alebo verejnosti, ktori konaju v dobrej
viere, v duchu zamerov tohto Kédexu a v sUladars. ni

Pri implementéacii Kodexu ma Etickd komisia preddkgm zaujem vzdeldvtaa
usmetioval’ spravanieclenov takym spésobom, aby udrZiavala a zlepSovalared
meno farmaceutického priemyslu v Slovenskej repablCid’om je, aby bol postup
pri posudzovanit&znostico najférovejsi &0 mozno najviac konzukkay a poskytol
spolainostiam prilezito§ aby prijali opatrenia na zlepSenie svojho spréavatidy,
ked je to potrebné. AvSak preto, aby sa dodrZiavandelexu bralo vazne, bude
potrebné prileZitostne ubleva’ sankcie a tieto sa budu aplikovapripade, Ze déjde k
vaznym, umyselnym alebo opakovanym poruseniam Kiddex

Navrhovatel’ a odporca

Na (ely tohto K&dexu je navrhovdiem osoba, inStiticia alebo spohmg’, ktora
poda $aznos.

Na &ely tohto Kédexu je odporcogien, na ktorého jetaZznos podana {len udajne
porusujuci Kédex).

Podéavanie £aznosti

Staznos, tykajucu sa aktivitlena ADL, GENAS a SAFS, ktory udajne poruSuje
Kdédex, mbze poda

(a) ¢len ADL, GENAS alebo SAFS,

(b) prislusnik odbornej zdravotnickej verejnosti,

(c) zastupca verejnosti,

(d) Statny predstavifealebo Statny organ;

(e) organizéacia pacientov.

V pripade, Ze Etickej komisii nebola podana Ziatbranalna $aznos na spravanie
¢lena, préom vSak aktivity ¢lena maja publicitu, ktord je povaZovand za
nekonzistentni s Kodexom, Etick4 komisia si poneahgrdvo pozva ¢lena na
zasadnutie komisie, na ktorom sa postidiloSlo k poruSeniu Kédexu.
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1.2.4.

2.1

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

(b)

StaZznosti sa podavaju pisomne v slovenskom jazykuképii v anglickom jazyku
(povinne) a musia obsahavaasledovné nalezitosti:

. Ozna&enie navrhovafia zalinajuce jeho obchodné meno, sidlo, poStova
adresu (ak sa liSi od adresy jeho sidla), ak ideravnicki osobu. meno,
priezvisko a trvalé bydlisko, ak ide o fyzicki osphvratanecisla faxu a
elektronickej postovej adresy, ak su k dispozicii.

. Kompletni adresu centrdly spotmsti navrhovati@, ak je navrhovatem
pravnickd osoba, a tieZ meno osoby, ktora je ond&rzaiu alebo v jej mene
kona’.

. Oznaenie odporcu zahajlce jeho obchodné meno, sidlo, poStova adresu (ak

sa liSi od adresy jeho sidla), vratat&la faxu a elektronickej postovej adresy,
ak su k dispozicii.

. Meno produktu alebo produktov, ak sa ica&10¢$ konkrétne dotyka.

. Refererny material, ktory sa pouZije ako dokaz udajnéhmigenia Kédexu.

. V pripade kazdej jednotlivefaznosti konkrétny odkaz na zdeannosti, ktora
je predmetomt&aznosti a/alebo na tlany material alebo iny dékaz.

. Datum zistenia, Ze doSlo k dajnému poruseniu Kddex

. Datum podaniat®Znosti.

. Konkrétny odkaz natag®’ Kodexu, na zéklade ktorej sa@agnos podava
(cislokislac¢lankov a odsekov).

. V kazdom jednotlivom pripade je treba uviesruiny opis $aznosti.

VSetku koreSpondenciu je potrebné zésla adresu asociacie, ktora aktuélne
vykondva spravu Etickej komisie. Aktualne adresy dustupné na webovych
strankaclhtlenskych asociacii:

www.adl.sk
www.safs.sk

www.genas.sk

POSTUP PRI PODAVANI STAZNOSTI TYKAJUCICH SA KODEXU
Overenie aZznosti a jej postupenie

Staznog sa podava Etickej komisii po toro bolo vzajomné rokovanie s Gdajnym
poruSit¢#om Kodexu nelspesné.

Ked Eticka komisia dostanet@&nos, ktora udava, Ze doSlo k poruSeniu Kdédexu,
najskor sa overti:

. ide o skutdnu zalezitos, podanu v dobrej viere a
. staZznos obsahuje dostataé informacie na to, aby mohlatbyybavena.

Jedna &aznos mobze obsahovaviac nez jeden pripad, t.jtaZnos moze odkazowa

na niekdko tvrdenych poruseni Kédexu (napriklad reklam y@knodporcov a/alebo
r6znych produktov). Eticka komisia vybavuje kazdippd oddelene, pgfom ho vedie

pod hlavnou refergmou zng&kou s’aznosti.
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2.1.4. Prvym krokom Etickej komisie v kazdom pripade j&itur

. odporcu, jeh@lenstvo v ADL, GENAS alebo SAFS a centralu alebdersku
spola:nog’ a jej miesto pdsobenia, ak sa odliSuja,

. ak sa pripad tyka spaioosti, ktora nie j&lenom ADL, GENAS alebo SAFS
(bud’ lokélne, alebo cez matersku spwmliog’), pripad nemdze Isyformélne
vybaveny. Etickd komisia samozrejme mdéZe vyjadvioju mienku o spravani
netlenskej spolénosti.

2.1.5. V pripade, Zet@Znos bola prijatd nal'alSie prerokovanie, Eticka komisia bude o tom
informova’ navrhovatéa aj centralu a zodpovedného regiondlneho manazf@rcu.
Konetné rozhodnutie Etickej komisie bude takisto zashkakénavrhovatéovi ako aj
odporcovi.

2.2 Lehoty

2.2.1 Po obdrZani kopietaznosti od Etickej komisie ma odporca patrn@scovnych dni na
to, aby Etickej komisii pisomne podal svoje vyjadee alebo pripomienky. Vo
vynimoenych pripadoch méze Eticka komisia povgredZenie lehoty.

2.3 Odpoved’

2.3.1 Ak odporca uzna, Ze konal tak, Ze poruSil Kodex,simznami, aké kroky boli
podniknuté alebo budd podniknuté na napravu poraSerapriklad zmier formou
dohody s navrhovatem.

2.3.2 Ak su obvinenia odporcom odmietnuté, musit bgreténe udany doévod ich
odmietnutia a odporca musi gadpotreby poskytniiEtickej komisii podporné udaje
(napriklad vedecké dbkazy na podporu tvrdeni, ktbofi spochybnené) do 15
pracovnych dni odord obdrZzaniataznosti.

2.3.3 Odporca musi poskytritEtickej komisii kompletnt adresu centrély jeholspnosti a
meno zodpovedného regionalneho manazéra (vratawggee-mailovej adresy) do
15 pracovnych dni odaid obdrZzaniataZnosti.

2.4  Rozhodovanie o 8aznostiach, rozhodnutia

2.4.1 Ked Etick& komisia dostane stanovisko od odporcu, madaim zaobetana svojom
najblizSom zasadnuti. Navrhovhte odporca budi na toto zasadnutie pozvani na
prednesenie svojich stanovisk.

2.4.2 Eticka komisia rozhodnesi bol poruSeny Kbédex, a ako bude poruSenie definéva
(pozri zoznam rdznych poruSeni v prilohe - slovnikticka komisia oznami
navrhovatéovi a odporcovi svoje rozhodnutie bez zliytého odkladu.

2.4.3 Ak Eticka komisia rozhodne, Ze doSlo k poruSeniudé&di, odporca ma patnas

pracovnych dni na to, aby Etickej komisii poskytgdomny zavéazok, Ze daginnog’,
ktora bola v rozpore s Kédexom, bezodkladne zastai® budu podniknuté vSetky
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2.5

2.5.1.

2.6

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.6.5

2.6.6

2.6.7

(b)

dostupné kroky na zabranenie podobného poruSendex(v budicnosti. Tento
priub musi by podpisany generalnym riaditen odporcu alebo splnomocnenym
zastupcom odporcu pegenstvo v ADL, GENAS a SAFS a musiaiem by’ uvedené
podrobnosti opatreniach, ktoré odporca prijal redizéciu zavazku, vratane uvedenia
posledného datumu, kedy doSlgiknosti, ktora bola v rozpore s Kodexom.

Postup pri odvolani

V pripade, Zeclen neprijme rozhodnutie Etickej komisie, ma pradvola’ sa a
predloZzi’ argumenty podporujdce jej stanovisko na sfdo zasadnutie Etickej
komisie a Vyborov ADL, GENAS a SAF&dlej len “Odvolaci vybor”).

Rozhodnutie Odvolacieho vyboru

Odvolanie sa musi potlado péatnastich pracovnych dni odaiad ozndmenia
rozhodnutia Etickej komisie a musiaiem by’ uvedené dévody, pe sa neprijima
rozhodnutie Etickej komisie. S tymito dévodmi saé@mi Odvolaci vybor.

Po tom,¢o Odvolaci vybor dostane odvolanie, stretne sa asadnuti v priebehu
Styroch nasledujdcich ty#dv.

Zastupcovia Etickej komisie a navrhovate odporcom sU pozvani na zasadnutie
Odvolacieho vyboru, aby predniesli svoje stanoviska

Ak Odvolaci vybor dospeje k rozhodnutiu, Ze doSlpdtuSeniu Kédexu, musi ty
odporcovi rozhodnutie, ako aj dévody tohto rozhd@npisomne oznamené. Odporca
ma potom desapracovnych dni na to, aby poskytol pisomny zavazoktorom
uvedie informéacie wené wlanku 2.4.3 vysSie.

Ak Odvolaci vybor dospeje k rozhodnutiu, Ze neddSpmrusSeniu Kédexu, oznami to
pisomne navrhovailtevi aj odporcovi.

Rozhodnutie Odvolacieho vyboru je kéné. Nemb6Zze ho zmehiani Vybor ADL,
GENAS alebo SAFS.

V pripade, Zeilen neprijme toto rozhodnutie a nespini poZadovaweitrenia, musi
Vybor prisluSnejélenskej spolénosti ADL, GENAS alebo SAFS potlanavrh na
vyli¢enie tohtailena na nasledujucom valnom zhromaZzdeni prisl@sgiacie.

Typické rozhodnutia a nasledné kroky:

Nasledujuce priklady naztiaju niektoré z typickych reakcii Etickej komisie:

Al

Rozhodnutie:
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Saznog nie je opodstatnena

Postup:

Informova’ navrhovatéa, Ze saZznog nie je opodstatnena, a objasndbévody tohto
rozhodnutia. Poki&nie je navrhovatkeSte stale spokojny, treba ho pozigdaby predloZzil
dalSie dékazy.

A2

Rozhodnutie:
Na posudenieraznosti chyba dostatok dékazov.

Postup:
Poziada navrhovatéa odalSie informéacie.

A3

Rozhodnutie:
Saznog je opodstatnendale menej zavazna ide o prvy priestupoklena ADL, GENAS
alebo SAFS.

Postup:

Informova’ dotknutéhaclena ADL, GENAS alebo SAFS o rozhodnuti EtickejisiertClen
bude poZiadany, aby napisal a potvrdil, Ze:

(i) prijima rozhodnutie komisie;

(i) suhlasi, Zze nebude opake\@nnogs’, na ktort bola podan&aznos,

(i) pisomne sa ospravedIni navrhovédei.

Ak clenska spolénos’ ADL, GENAS alebo SAFS s rozhodnutim Etickej kemissuhlasi, ma
pravo sa odvolaa predlozi svoj pripad priamo Odvolaciemu vyboru.

A4

Rozhodnutie:
Saznog je opodstatnendje ale _zavaznejSjaalebo ide o opakovany priestupdéorého sa
clenska spolénos’ ADL, GENAS alebo SAFS dopustila za posledné 2 roky

Postup:

Pisomne informovaniekoho z nadriadenych (Area Manager, Medical Etioe alebo CEO)
clenskej materskej spaioosti ADL, GENAS alebo SAFS o zisteniach Etickejigie a vyzva
ich na pisomné potvrdenie, Ze spnlos”

() prijima rozhodnutie komisie;

(i) suhlasi, Zze nebude opake\i@nnogs’, na ktort bola podan&aznos,

(iii) sa verejne ospravedIni sp6sobondemym Etickou komisiou.

Ak materska spotmos’ clena ADL, GENAS alebo SAFS nesuhlasi s rozhodrtickej
komisie, ma pravo odvaiaa a predlozisvoj pripad priamo Odvolaciemu vyboru.
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3.1

3.1.1

3.1.2

3.2

3.2.1

3.2.2

3.3

33.1

3.3.2

(b)

VSEOBECNE USTANOVENIA

Uplatiiovanie Kodexu

Dohrad nad uplaiovanim Koédexu ma Eticka komisia, ktord zodpovedddrgm
ADL, GENAS a SAFS. Eticka komisia si méze vyZiddternt odbornu radu, ak je
potrebn& na vynesenie rozhodnutiajoslo alebo nedoslo k poruseniu Kodexu.

Pokid’ nie je v tychto Postupoch pri posudzovatézsnosti na poruSenie Etického
kédexu farmaceutického priemyslu na Slovensku uvédeak, tu obsiahnuté pojmy
alebo vyrazy maju vyznam, ktory je definovany al@hrideleny v Kodexe.

Vydavanie polroénej spravy

Etick&a komisia pripravi polma spravu, ktora bude distribuovana vSetk§lanskym
spola@nostiam ADL, GENAS a SAFS. Etickd komisia mdZe adpiw, aby sa tato
sprava zverejnila. Tato sprava bude obsatioesledujice informacie:

a) ¢lanky Kodexu, ktoré boli poruSené a dévody porugeni

b) sankcie uloZzené za porusenie,

c) celkovy p@et dorkenych saznosti a celkové Udaje od jednotlivych sekcii
priemyslu,

d) celkovy p@et poruseni,

e) celkovy p@et odvolani a vysledok tychto odvolani.

Eticka komisia je povinnd zabezie aby vSetky konmé rozhodnutia vydané v
jednotlivych pripadoch boli zverejnené v ich Uplnaneni, alebo, ak sa zvetgju iba
vybrané tdaje, v takom rozsahu Gdajov, ktoré poujiiara zavaznasa/alebo t#ku
trvania porusenia, a to nasledovne:

a) v pripadoch vazneho alebo opakovaného porusSemieesajni ndzo¥lena alebo
¢lenov spolu s podrobntami o pripade;

b) v pripadoch mierneho a nepatrného porusenia, adé&bk poruseniu nedoslo,
zverejnenie podrobnosti o pripade nemusi obsa@hoeaoclena aleb@lenov.

Pokuty

UloZenie pokuty odporcovi Etickou komisiou je plnvesulade s ustanoveniami
Kdédexu. Pokuta je splatna do 30 dni potémbpol odporca informovany o rozhodnuti
za predpokladu, proti rozhodnutiu nie je mozné pamtivolanie, alebo Ze odporca sa
rozhodol odvolanie nepotiaalebo ak odporca zmesSkal lehotu na podanie odizla
uvedenu \lanku 2.6.1 vySSie.

Zoznam pokdat, ktoré mézu byloZzené za poruSenie Kédexu, je nasledovny:
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(b)

Nepatrné poruSenie* az do 50.000,- Sk
Mierne porusenie* az do 100.000,- Sk
Véazne porusenie* az do 200.000,- Sk
Opakovanie predchadzajuceho porusenia* az do 600.8k

(potas poslednych 24 mesiacov)

Opakované poruSenia* pokuta za opakovanie
predchadzajuceho poruSenia je
vzdy dvojnasobnd, ale maximalna
vySka pokuty je 500.000,- Sk

3.3.3 Ak sa Etickd komisia domnieva, Ze poruSenie Kodgxddvodom na pozastavenie
¢lenstva alebo vykenie ¢lena, da takéto odpatéanie Vyboru ADL, GENAS alebo
SAFS. Vybor potom mdzZe udélhasledujice sankcie:

. pozastaveniélenstvaclenovi asociacie na &ité obdobie,
. vylu¢enieclena z asociacie.

3.3.4. ADL, GENAS a SAFS schvdlia tieto dve sankcie [f#ogvojich platnych stanov.

VYSVETLIVKY
Clenska spolénog’ ADL, GENAS alebo SAFS, ktora porudila Kodex, Efickomisia
zaviaze zaplatidodat@ny ¢lensky prispevok. VySka tohto dodat@hoclenského prispevku

je ukena Etickou komisiou a musi tyzaplatend do 30 dni po doéani rozhodnutia
odporcovi.

Tieto Postupy pri posudzovaniaZnosti nadobudajinnog’ 1. augusta 2008.

Bratislava, 29. april 2008

prof. MUDr. Pavel Své&rSc., v. r.
predseda Etickej komisie
farmaceutického priemyslu na Slovensku
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(b)

PRILOHA POSTUPOV PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI

SLOVNIK

“Nepatrné porusSenié je poruSenie Kodexu, ktoré nema Ziadne beémpstné dosledky na
pocit zdravia pacienta a nebudetiiéaden vaSi vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia
produkt predpisoua

“Mierne poruSeni€’ je poruSenie Kddexu, ktoré nema beapestné dosledky na pocit
zdravia pacienta, ale mdZe fnaplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia praduk
predpisové.

“Vazne poruSenié je porusSenie Kbédexu, ktoré bude thhezpénostné dosledky na pocit
zdravia pacienta a/alebo budethval’ky vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia piad
predpisové.

“Opakovanie predchadzajuceho poruSeniaznamena, Ze doSlo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruseniu pri reklame konkrétnebdyktu spolénosti, ktora bola uznana
vinna z toho, Ze poruSila Kbdex v predchadzaju2itimesiacoch.

“Opakované porusenid znamend, ké saclen pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého poruSenia v prie@mesiacov.
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