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PREAMBULE

Zdravotni¢ti odbornici a zdravotnicka zafizeni poskytuji farmaceutickému pramyslu
cenné, nezavislé a odborné znalosti vychazejici z jejich klinickych a manazerskych
zkuSenosti. Tyto odborné znalosti predstavuji vyznamny pfinos knaSemu usili
ZlepSovat kvalitu péce o pacienty, coz pfinasi vyhody pro jednotlivce i Sirokou verejnost.
Zdravotnicti odbornici a zdravotnicka zafizeni by méli byt spravedlivé odménovani za
své legitimni odborné znalosti a sluzby, které naSemu oboru poskytuji.

Léky na predpis, které nas obor vyviji, jsou komplexni vyrobky navrzené tak, aby plinily
potfeby pacientl. Informovani zdravotnickych odborniki o lécich a onemocnénich,
které 1&¢i, pacientim prospiva. Farmaceuticky primysl muize predstavovat legitimni
férum pro vzdélavani zdravotnickych odbornik(l a vyménu znalosti mezi zdravotnickymi
odborniky a nasim oborem.

Evropska federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci (EFPIA) je pfesvédcena, ze
interakce mezi farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi odborniky maji hluboky a
pozitivni vliv na kvalitu Ié¢by pacientl i na hodnotu budouciho vyzkumu. Souéasné je
mravni integrita rozhodovani zdravotnického odbornika o predepsani léku jednim
z piliftd  zdravotnického systému. EFPIA si uvédomuje, Ze interakce mezi
farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi odborniky mohou vytvaret potencial pro
stfet zajmU. Proto profesni a oborova sdruzeni, véetné EFPIA a jejich €lenl (vE. AIFP),
pfijaly kodexy a pokyny, jeZ maji zajistit, aby tyto interakce probihaly podle nejvysSich
standardd mravni integrity, jaké pacienti, statni sprava a ostatni u¢astnici ocekavaji.

Aby mohla byt samoregulace i nadale uUspé&3na, musi reagovat na vyvijejici se
poZadavky vefejnosti. Zejména je stale Castéji poZadovano, aby interakce mezi
obchodnimi spole¢nostmi a vefejnosti probihaly nejen mravné, ale aby také byly
transparentni. Na zakladé iniciativy Komise EU nazvané Etika a transparentnost ve
farmaceutickém odvétvi pfijala platforma Ucastnikll — zahrnujici mimo jiné i EFPIA —
.Soubor zakladnich zasad podporujicich dobrou spravu ve farmaceutickém
odvétvi* (List of Guiding Principles Promoting Good Governance in the Pharmaceutical
Sector).

V souladu s témito zakladnimi zasadami je EFPIA pfesvédena, Ze pro budouci Uspéch
farmaceutického prdmyslu je nezbytné nutné reagovat na vysoka ocekavani vefejnosti.
EFPIA se proto rozhodla, Ze je tfeba doplnit stavajici Kodex upravujici propagaci 1€k
vydavanych pouze na lékafsky pfedpis a interakce se zdravotnickymi odborniky
(,Kodex upravujici interakce se zdravotnickymi odborniky - HCP®) a Kodex
upravujici praxi ve vztazich mezi farmaceutickym primyslem a organizacemi pacientt
(.Kodex upravujici vztahy s organizacemi pacientil - PO*) o pozadavky na
podrobné informovani o charakteru a rozsahu interakci mezi nasim oborem a
zdravotnickymi odborniky a organizacemi. EFPIA doufa, Ze timto krokem umozni
vefejnou kontrolu a pochopeni téchto vztahl, a ze tak pfispéje k duvére jednotlivych
Ucastnikd ve farmaceuticky pramysil.

EFPIA véfi, ze zajem pacientu a dalSich u€astnik( na zajisténi transparentnosti téchto
interakci je opravnény. Uvé&domuje si, Zze pfi informovani mohou vznikat obavy
z poruseni ochrany osobnich Gdajl, a snazi se ve spolupraci se zdravotnickymi



odborniky tyto obavy odstrafiovat. EFPIA je nicméné presvédCena, Ze transparentnost
Ize zajistit, aniz by byly soucasné obétovany legitimni zajmy zdravotnickych odborniku
na ochranu jejich soukromi, a proto by legislativa neméla stanovovat pfili§ velké
piekazky informovani ze strany naseho oboru.

Nasledujici kodex upravuje informovani o platbach a jinych plnénich zdravotnickym
odbornikdm, at jiz jde o pfimé, ¢i nepfimé platby nebo jina plnéni. Pfi rozhodovani, jak
ma byt o platbach nebo jinych pinénich informovano, by mély spole¢nosti pokud mozno
identifikovat a zvefejfiovat informace na urovni jednotlivého zdravotnického odbornika
(nikoli na drovni zdravotnického zafizeni), pokud tak Ize ucinit pfesné, konzistentné a
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

V nasledujicim kodexu jsou stanoveny povinnosti informovat o platbach nebo jinych
plnénich zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym organizacim pocinaje rokem 2016
(v terminu pro predkladani pfislusnych vykaz(l) v souvislosti s platbami nebo jinymi
plnénimi za kalendarni rok 2015. AIFP bude realizovat ustanoveni tohoto kodexu v
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich Udaji a vSemi dal$imi
pFislusnymi pozadavky vyplyvajicimi z pravnich predpisti Ceské republiky.

CLANEK 1
INFORMACNI POVINNOST

Odstavec 1.01. VSeobecna povinnost. V souladu s podminkami tohoto kodexu
bude kazda C&lenska spoleCnost dokumentovat platby a jina plnéni, které pfimo di
nepfimo poskytuje pfijemci nebo vjeho prospéch, a informovat o nich, jak je
podrobnéji popsano v ¢lanku 3.

Odstavec 1.02. Vylouceni z informacni povinnosti. Pod informaéni povinnost
uvedenou v odstavci 1.01 nespadaji zejména platby nebo jina plnéni, které (i) se
tykaji vyhradné volné prodejnych IékU; (i) nejsou uvedeny v ¢lanku 3 tohoto Kodexu,
jako jsou napfiklad pfedméty pro pouziti v odborné zdravotnické nebo Iékarenské
praxi, pohosténi, vzorky; nebo (iii) jsou sou€asti béznych nakupu a prodeja IéCivych
pripravklli mezi Cc&lenskou spole€nosti a zdravotnickym odbornikem (napfiklad
lékarnikem) nebo zdravotnickym zafizenim.

CLANEK 2
ZPUSOB INFORMOVANI

Odstavec 2.01. Roc¢ni cyklus informovani. Informace budou podavany jednou
rocné, pfiCemz kazdé vykazované obdobi zahrnuje cely kalendarni rok (,vykazované
obdobi“). Prvnim vykazovanym obdobim bude rok 2015.

Odstavec 2.02. Lhdta pro informovani. Kazda d&lenska spoleénost bude
podavat informace ve |h(té 6 mésicl od uplynuti pfislusného vykazovaného obdobi,
pficemz sdélované informace musi zustat zvefejnény po dobu minimalné 3 let od
jejich prvniho zverejnéni podle odstavce 2.04, pokud v kazdém jednotlivém pfipadé (i)
podle platného zakona o ochrané osobnich udaji nebo jinych pravnich predpist neni
stanovena krat$i Ihdta, nebo (ii) nebyl odvolan souhlas pfijemce se zvefejnénim
konkrétnich informaci, jestlize je takovy souhlas podle platnych pravnich predpist
vyZadovan.

Odstavec 2.03. Sablona. S vyhradou ustanoveni odstavce 2.04(ii) budou
informace podle tohoto kodexu podavany z didvodu zajiSténi jejich stejné formy
s vyuzitim Sablony uvedené v Pfiloze 2, ktera vyjadfuje pozadavky tohoto kodexu.



Odstavec 2.04. Platforma pro informovani. Informace budou podavany na
centralni platformé zajiStované AIFP.

Odstavec 2.05. Platny narodni kodex. Informace budou podavany podle
narodniho kodexu statu, v némz ma pfijemce svou fyzickou adresu. Jestlize ¢lenska
spole¢nost nema ve staté, kde ma pfijemce svou fyzickou adresu, sidlo nebo zde
nema dcefinou spoleCnost &i pro stat kompetentni pobocku, bude tato Clenska
spole¢nost podavat informace o pFislusné platbé nebo jiném pInéni zplsobem
odpovidajicim tomuto kodexu.

Odstavec 2.06. Jazyk, v némz jsou informace podavany. Informace budou
podavany v ¢estiné a v anglictiné.

Odstavec 2.07. Dokumentace a uchovavani zaznami. Kazda ¢lenska
spole¢nost bude dokumentovat vSechny platby nebo jina plnéni, jez musi byt
zvefejnény podle odstavce 1.01, a uchovavat pfislusné zaznamy o jejich zvefejnéni
podle tohoto kodexu po dobu minimalné 5 let od konce pfisluSného vykazovaného
obdobi, a to v souladu se lhdtami pro uchovavani udaji o reklamé podle zakona o
regulaci reklamy.

CLANEK 3
INDIVIDUALNI A SOUHRNNE ZVEREJNOVANI

Odstavec 3.01. Individualni zvefejriovani. Pokud neni v tomto kodexu vyslovné
stanoveno jinak, budou informace o platbach a jinych plnénich podavany individualné.
Kazda clenska spole¢nost bude podavat informace individualné za kazdého jasné
identifikovatelného pfijemce, a to ¢astky odpovidajici platbam nebo jinym plnénim
tomuto pfijemci v kazdém vykazovaném obdobi, jeZ Ize odlUvodnéné pfifadit do jedné
Z nize uvedenych kategorii. Tyto platby nebo jina plnéni mohou byt souhrnné podle
jednotlivych kategorii, pfiéemz na pozadani musi byt (i) pfisluSnému pfijemci anebo
(i) pfisluSnym orgadniim zpfistupnén polozkovy rozpis.

1. U plateb a jinych plnéni zdravotnickému zafizeni ¢astku tykajici se kaZdé
z niZe uvedenych kategorii:

a. Dary a granty. Dary a granty zdravotnickému zafizeni na podporu
zdravotnictvi vC€etné dard a grantl institucim, organizacim i
sdruzenim, které tvofi zdravotnitti odbornici anebo které poskytuji
Iékarskou péci.

b. Prfispévky na naklady akci. Pfispévky na naklady akci
pofadanychzdravotnickymi zafizenimi nebo tfetimi stranami vcetné
sponzorovani Uc¢asti zdravotnickych odbornik(l na téchto akcich, jako
jsou:

i. Registraéni poplatky;

. Smlouvy 0 sponzorovani uzaviené se zdravotnickymi
zafizenimi nebo s tfetimi stranami povéfenymi
zdravotnickym zafizenim pofadat akci; a

iii. Doprava a ubytovani.

c. Odmeény za sluzby a konzultace. Platby nebo jina pInéni vyplyvajici
ze smluv uzavienych mezi &lenskymi spole€nostmi a institucemi,
organizacemi &i sdruzenimi zdravotnickych odbornikl nebo s nimi
souvisejici, podle nichz tyto instituce, organizace ¢&i sdruzeni
poskytuji jakykoli druh sluzeb ¢lenské spole€nosti, nebo jakykoli jiny




druh financovani nezahrnuty v pfedchozich kategoriich. Odmény za
sluzby na strané jedné a platby nebo jina plnéni, ktera se vztahuji k
vydajim sjednanym v pisemné smlouvé, jez upravuje pfislusnou
¢innost, na strané druhé, se budou zvefejhovat jako dvé samostatné
Castky.

2. U plateb nebo jinych pinéni zdravotnickému odbornikovi:

a. Prispévky na naklady akci. Pfispévky na naklady akci, jako jsou:

i. Registraéni poplatky; a
ii. Doprava a ubytovani.

b. Odmény za sluzby a konzultace. Platby nebo jina pinéni vyplyvajici
ze smluv uzavienych mezi ¢lenskymi spole¢nostmi a zdravotnickymi
odborniky nebo s nimi souvisejici, podle nichz tito zdravotnicti
odbornici poskytuji jakykoli druh sluzeb ¢&lenské spole€nosti, nebo
jakykoli jiny druh financovani nezahrnuty v pfedchozich kategoriich.
Odmeény za sluzby na strané jedné a platby nebo jina plnéni, ktera se
vztahuji k vydajim sjednanym v pisemné smlouvé, jeZ upravuje
pfislusnou ¢innost, na strané druhé, se budou zverfejhovat jako dvé
samostatné Castky.

Odstavec 3.02. Souhrnné zverejriovani. U plateb a jinych pinéni, kde nékteré
informace, které by jinak bylo mozné odlvodnéné prfifadit do jedné z kategorii
uvedenych v odstavci 3.01, nelze ze zakonnych dlvod( podat individualné, zverejni
Clenska spole€nost ¢astky pfipadajici na takovéto platby nebo jina plnéni v kazdém
vykazovaném obdobi souhrnné. Pfi takovémto souhrnném zvefejnéni bude u kazdé
kategorie uveden (i) pocet pfijemcu, jichz se zvefejhované udaje tykaji, a to
absolutné a jako procento vSech pfijemc, a (ii) souhrnna ¢astka pfipadajici na platby
nebo jina pInéni témto pfijemcdm.

Odstavec 3.03. Vylouéeni dvojiho vykazovani. Pokud je platba nebo jiné plnéni,
jez podléha zvefejnéni podle odstavce 3.01 nebo 3.02, provedeno individualnimu
zdravotnickému odbornikovi nepfimo prostfednictvim zdravotnického zafizeni,
zverejni se takovato platba nebo jiné pIinéni pouze jednou. Takovéto zvefejnéni bude
v maximalné mozném rozsahu provadéno na =zakladé jednotlivého uvadéni
zdravotnickych odbornikd podle odstavce 3.01(2).

Odstavec 3.04. Platby nebo jina plnéni spojené s vyzkumem a vyvojem.
Platby a jina pInéni spojené s vyzkumem a vyvojem bude kazda &lenska spolecnost
zverejhiovat v kazdém vykazovaném obdobi souhrnné. Naklady spojené s akcemi,
které se jasné vztahuji k Cinnostem upravenym v tomto odstavci, Ize zahrnout do
souhrnné ¢astky v ramci kategorie “Platby nebo jina pInéni v souvislosti s vyzkumem
a vyvojem”.

Odstavec 3.05. Metodika. Kazda c¢lenska spolenost zvefejni informaci
shrnujici metodiku pouzitou pfi zpracovavani vykazovanych informaci a zvefejnovani
plateb nebo jinych plnéni u jednotlivych kategorii uvedenych v odstavci 3.01. V této
informaci uvede obecné shrnuti, pfipadné Udaje specifické pro dany stat a popide
pouzitou metodiku vykazovani, dale zde podle okolnosti uvede, jak jsou vykazovany
viceleté smlouvy, DPH a dalSi dafiové aspekty, mé&nové aspekty a ostatni zaleZitosti
souvisejici s lhatami a ¢astkami plateb nebo jinych pInéni pro Gcely tohoto kodexu.

CLANEK 4
DOzOR NAD DODRZOVANIM KODEXU



Odstavec 4.01. Pro ucely dozoru nad dodrZzovanim tohoto kodexu a
rozhodovani o jeho pfipadném poruSeni se pouZziji procesni a sankéni ustanoveni
stanovena Etickym kodexem AIFP. Dozorovym organem je Eticka komise AIFP.




Prilohal

Definice pojmu pouzivanych v kodexu AIFP upravujicimu
zverejnovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spoleénosti
zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zafizenim

Prijemce
Jakykoli  zdravotnicky odbornik, pfipadné zdravotnické zafizeni s hlavni praxi,
pracovistém ¢&i sidlem v Ceskeé republice.

Platby nebo jina plnéni v souvislosti s vyzkumem a vyvojem

Platby nebo jina pIlnéni zdravotnickym odbornikim nebo zdravotnickym zafizenim v
souvislosti s planovanim ¢i provadénim (i) neklinickych studii (dle definice uvedené
v Zasadach spravné laboratorni praxe OECD)); (ii) klinickych hodnoceni (dle definice
uvedené ve smérnici 2001/20/ES); nebo (iii) neintervenénich studii, které jsou svym
charakterem prospektivni a které zahrnuji sbér Gdajd o pacientech ze strany
jednotlivych zdravotnickych odbornikl nebo skupin zdravotnickych odbornik( &i
Vv jejich zastoupeni konkrétné pro danou studii.

Platby nebo jina plnéni

PFfimé a nepfimé platby nebo jina plnéni, at' jiz ve formé financni castky, v naturaliich
nebo jinak, provedené pro propagacni &i jiné ucely v souvislosti s vyvojem a
prodejem vyhradné humannich generickych ¢&i originalnich Ilécivych pfipravki
vydavanych pouze na lékarsky pfredpis. Pfimé platby nebo jina plnéni jsou takové
platby nebo jina pInéni, které provede Clenska spole¢nost ve prospéch pfijemce.
Nepfimé platby nebo jina plnéni jsou takové platby nebo jina plnéni, které jsou
poskytnuty v zastoupeni Clenské spoleCnosti pfijemci, nebo platby €i jina plnéni
poskytnuta prostfednikem, kdy Clenska spole€nost zdravotnického
odbornika/zdravotnickou organizaci, jenZ/jez bude mit z platby nebo jiného plnéni
uzitek, zna nebo jej/ji muze identifikovat.

Definice a pojmy nedefinované v tomto kodexu budou mit stejny vyznam, jako je jim
pfifazeny Etickym kodexem AIFP.



Priloha 2

Model standardizované Sablony
Pro informaci

Doplnit Sablonu



