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Kapitola 1

a

Uvod

GENAS - asociacia pre generické a biosimilarne lieky (dalej ako ,asocidcia GENAS", alebo
len ,GENAS") zdruZzuje vyrobcov, drzitelov registracie lieku a dodavatelov generickych
a biosimilarnych liekov pdsobiacich na Slovensku (asociacia vznikla v roku 2000). GENAS
reprezentuje farmaceuticky priemysel pdsobiaci v Slovenskej republike a podporuje jeho
spolocenské postavenie a rozvoj. Clenovia asocidcie GENAS (v dalom texte oznacenf
tiez ako ,spolocnost” alebo ,spolo¢nosti) sa zaviazali dodrziavat spolo¢né etické normy,
ktorymi sa riadia vztahy tohto odvetvia s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti, a
ktoré podporuju transparentnost vo farmaceutickom sektore. Cielom asociacie GENAS je,
okrem zabezpecenia dostupnej a udrzatelnej liecby predovsetkym pre chronicky chorych
pacientov, aj aktivne a dlhodobo prispievat k rozvoju etickych $tandardov farmaceutickych
spolocnosti pésobiacich na Slovensku.

Asociacia GENAS je odhodlana zabezpetit vSeobecné prijatie a dodrziavanie vysokych
pravnych a etickych standardov pri reklame humannych liekov. Tento Eticky kodex ¢lenov
asocidcie GENAS (dalej len "Kddex") stanovuje ramec zasad a noriem, ktoré podporuju
dbéveru, zodpovedné spravanie a reSpekt medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
zdravotnickymi pracovnikmi, vratane zdravotnickych organizacii, pacientov a pacientskych
organizacii. Eticky kodex je prijimany a implementovany v spolupraci s dalSimi asociaciami
zdruZujucimi farmaceutické spolo¢nosti v Eurdpe, primarne v sulade s Etickym kédexom
organizacie Medicines for Europe.

Medicines for Europe je neziskova, mimovladna organizacia, ktora reprezentuje
farmaceutické asociacie a spolo¢nosti z celej Europy. Jej €lenovia sa zaviazali dodrziavat
spolo¢né etické Standardy, ktoré v tejto oblasti reguluju vztahy so zdravotnickou
komunitou a propaguju transparentnost vo farmaceutickom sektore. Asociacia GENAS je
narodnou ¢lenskou asocidciou Medicines for Europe.

Prijatie a dodrziavanie Kédexu je podmienkou ¢lenstva v asociacii GENAS, pricom ¢len sa
musi podriadit’ tak slovu, ako i duchu tohto Kddexu. GENAS prijal povinnost pre svojich
Clenov, aby véetci zamestnanci a/alebo zastupcovia konajuci, ¢ vystupujuci v ich mene,
absolvovali certifikaciu potvrdzujlcu, Ze na potrebnej Urovni rozumeju a ovladaju pravidla
stanovené Kodexom, ako aj témy s nim spojené (napriklad zdsady antikorup&ného konania
a podobne). Certifikdciu obsahovo a technicky zabezpedi GENAS prostrednictvom online
vzdeldvacieho nastroja. Clenovia musia zabezpetit, aby vdetci zamestnanci a/alebo
zastupcovia konajuci v ich mene, vratane vsetkych ich pobociek a dcérskych spolo¢nosti,
boli plne oboznameni' s ustanoveniami tohto Kodexu a dodrziavali tento Kddex a aby vSetci
zamestnanci a/alebo zastupcovia konajuci v ich mene absolvovali certifikaciu.
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Clenovia musia zabezpetit, aby sa v ich marketingovej &innosti dodrziavali aj vietky
relevantné pravne predpisy regulujice oblast reklamy liekov. V pripade rozporu medzi
Kodexom a zakonnou normou upravujlcou prava a povinnosti v oblasti reklamy liekov
ma prednost znenie zakonnej normy. Za takyto rozpor sa nepovaZzuje, ak Koédex uklada
Clenovi prisnejsie povinnosti, ako mu ich uklada zakonny predpis.

Clenovia st zodpovedni za plnenie povinnosti uloZenych tymto Kédexom, a to aj v pripadoch,
kedy poveria tretie osoby (napriklad lekarskych zastupcov, predajcov, konzultantov,
spolo¢nosti vykondvajuce prieskum trhu, reklamné agentury), aby navrhli, realizovali
alebo sa zapojili do aktivit upravenych tymto Kédexom v ich mene. Clenovia st navyse
povinni vzdy podniknut potrebné kroky k tomu, aby zabezpecili, Ze akakolvek tretia osoba,
ktoru poverili navrhnutim, realizaciou alebo zapojenim sa do ¢innosti upravenych tymto
Kdédexom, ktord viak nekond v mene Clena (napriklad spolo¢né podniky, licencované
osoby) dodrziavala ustanovenia tohto Kodexu.

Farmaceutické generické spolo¢nosti, ktoré nie su ¢lenmi asocidcie GENAS, su tymto
vyzyvangé, aby taktieZ prijali a dodrziavali tento Kdodex a / alebo Kdédex Medicines for
Europe.

Asociacia GENAS sa s ohladom na platnu legislativu zavazuje napomahat, aby mali jeho
jednotlivi ¢lenovia vedomost' o zavazkoch prameniacich z tohoto Kdédexu a aby sa o ich
obsahu vzdelavali; asocidcia GENAS sa zavazuje za Ucelom predchadzania porusovania
ustanoveni tohto Kodexu tento ciel dosahovat aj prostrednictvom poskytovania
poradenstva svojim ¢lenom.

Dohlad nad dodrziavanim Kddexu vykonava Etickad komisia. Eticka komisia mdze priebezne
vydavat vyklady, ktorych cielom je interpretovat urcité Casti Kodexu. Eticka komisia
dohliada, ¢i v&etci zamestnanci a/alebo zastupcovia konajlci v mene ¢lenov, Uspedne
absolvovali certifikaciu. Staznosti v pripade podozrenia z porusenia Kddexu sa podavaju
Etickej komisii.

Nedodrzanie Kdédexu bude mat za nasledok sankcie, ktoré sa budl ukladat podla
Spravneho poriadku prijatého Etickou komisiou. Dodrziavanie tohto Kddexu nijakym
spdsobom neznizuje povinnosti ¢lenov dodrziavat vieobecne zavazné pravne predpisy.

Zakladnym riadiacim principom Koédexu je to, Ze kedykolvek sa s ohladom na liek urobi
reklamné tvrdenie, jeho su¢astou musi byt informacia o lieku v slovenskom jazyku.

Reklamné a dalSie aktivity, ktoré sa uskuto¢nuju v ramci Eurdpy musia byt v sulade s

platnymi pravnymi predpismi platnym v State, v ktorom doslo k reklamnej ¢i inej aktivite,
ako aj v sulade s narodnym kddexom &lenskej asocidcie Medicine for Europe daného Statu.
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Kapitola 2 Definicie

Zdravotnicka komunita

Zdravotnicki pracovnici, zdravotnicke organizacie, pacienti a pacientske organizacie.

Patria sem aj vSetky ostatné osoby alebo organizacie, ktoré sa podielaju na reguldcii,
schvalovani, kontrole alebo dodavani liekov, alebo ktoré komunikuju o liekoch na profesionalnej
drovni so zdravotnickymi pracovnikmi, zdravotnickymi organizaciami alebo pacientskymi
organizaciami (napr. novinari zaoberajuci sa problematikou zdravotnictva, ale nepatria sem
zastupcovia ¢lenskych spolo¢nosti).

Zdravotnicky pracovnik (HCP)

Clen lekarskej, zubarskej, farmaceutickej alebo ogetrovatelskej zdravotnicke] profesie alebo
akakolvek ina osoba, ktora moéze v ramci svojej profesionalnej ¢innosti predpisovat, vydavat,
nakupovat, dodavat, odporucat alebo podavat lieky.

Zahrta aj kazdého zastupcu alebo zamestnanca vladnej agentdry alebo inej organizacie (Ci
uz vo verejnom alebo stikromnom sektore), ktory moze nakupovat, dodavat, odporucat alebo
podavat' lieky. Patria sem aj vSetci zamestnanci farmaceutickych spolo¢nosti, ktorych hlavnou
napliiou prace je vykon odbornych zdravotnickych ¢&innosti. Nezahrfia inych zamestnancov
farmaceutickych spolo¢nosti a velkoobchodnikov alebo distributorov liekov.

Zdravotnicka organizacia (HCO)

ﬁ Zdravotnicke alebo vedeckeé zdruzenie alebo organizacia pdsobiace v oblasti zdravotnictva (bez
ohladu na pravnu alebo organiza¢nd formu), napriklad nemocnica, ambulancia, organizacia
ktorej cielom nie je tvorba zisku (napriklad nadacia), univerzita alebo ind vzdeldvacia institdcia
¢i odborna spolocnost. Tiez akykolvek subjekt, prostrednictvom ktorého jeden alebo viac
zdravotnickych pracovnikov poskytuje zdravotnu starostlivost.

Velkoobchodnici, distribUtori a podobni obchodni sprostredkovatelia sa nepovazuju za
zdravotnicke organizacie.

Lekdrne su vzdy zdravotnickymi organizaciami, aj ked sU maloobchodnymi predajcami, bez
ohladu na ich vlastnictvo a vlastnicku Struktdru.

Pacientska organizacia

Organizacia, ktorej Ucelom nie je tvorba zisku, zamerana na pacientov, a v ktorej vacsinu
riadiaceno organu tvoria pacienti alebo osoby poskytujuci starostlivost pacientom
(opatrovatelia).
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Tretia strana

Fyzickd alebo pravnickd osoba odliSnd od clena GENAS, zvy€ajne s postavenim clena
zdravotnickej komunity, ktora je napriklad organizatorom odborného podujatia, alebo
poskytuje sluzby v rdémci zdravotnickeho sektoru.

Primerana trhova hodnota (FMV)

Suma, ktora sa ma zaplatit za tovar alebo sluzby a ktord mozZno ocakavat ako vysledok
rokovani medzi nezavislymi a informovanymi stranami.

Pri vypocte FMV sa zohladfiuje:

- charakter a kvalita poskytovaného tovaru alebo sluzieb a charakter trhu;

- kvalita a skdsenosti poskytovatela;

- zemepisna poloha, kde sa bude tovar a sluzby poskytovat;

- prevladajuce obchodné sadzby za podobny tovar a sluzby v krajine poskytovatela.

Ak sa ma jednotlivcovi alebo jeho zamestnavatelovi/organizacii uhradit ¢as, pocas ktorého
poskytoval svoje sluzby, FMV musi zohladhovat beznu sadzbu v krajine, kde ma jednotlivec
primarne sidlo, aj ked bola sluzba poskytnuta inde.

Prevod hodnot

Akdakolvek hodnota vratane penaznych platieb alebo nepenaznych vyhod, ktoré spolo¢nost
poskytuje prijemcovi priamo alebo prostrednictvom tretich 0s6b (dalej ako ,sprostredkovatel”,
alebo v plurdli ,sprostredkovatelia”).
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Rozsah a posobnost’ Etického

Kapitola 3 NI o

Rozsah povinnosti dodrziavania Kédexu

Normy a poZiadavky Kddexu su zavazné pre vsetkych ¢lenov asocidcie GENAS.

Clenovia nesmu vyuZivat svoju podnikovl &truktUru na to, aby sa zadmerne vyhli svojim
povinnostiam podla tohto Kédexu alebo Etického Kédexu Medicines for Europe.

Ak sa narodné vSeobecne zdvazné pravne poZziadavky liSia od pravidiel a poziadaviek
stanaovenych v tomto Kédexe, vzdy sa uplatnia prisnejSie poziadavky.

Produktova posobnost’

Tento Kodex upravuje a vztahuje sa na:

a) etické pravidla pre reklamu humannych liekov (dalej len ako ,liek") na lekarsky predpis,
vratane inovativnych, generickych a biologicky podobnych (biosimilarnych) liekov,

b) etické pravidld pre reklamné aktivity voc¢i zdravotnickym pracovnikom a komunikaciu s
nimi, ako aj vzajomné vztahy medzi ¢lenmi a zdravotnickymi pracovnikmi,

c) etické pravidla pre vzajomné vztahy medzi ¢lenmi a organizaciami pacientov

d) etické pravidla pre vzajomné vztahy medzi ¢lenmia osobami s rozhodovacou pravomocou.

Tento Kodex sa nevztahuje na nasledovné:

a) reklamu volnopredajnych liekov (OTC),

b) interakcie so zdravotnickymi pracovnikmi a zdravotnickymi organizaciami, ktoré sa tykaju
len volnopredajnych liekov,

c) oznacovanie liekov a pribalové letaky;

d) koredpondenciu pripadne doplnend o prilozeny materidl nereklamného charakteru,
potrebnu na zodpovedanie konkrétnej otdzky o konkrétnom lieku;

e) poskytovanie nereklamnych medicinskych, vedeckych a vecnych informaécii a to ¢&i uz pre
odbornu alebo i laicku verejnost,

f) vecné, informativne oznamenia a referentné materidly tykajuce sa, napriklad, zmeny
balenia, upozornenia na neziaduce Ucinky, avSak za predpokladu, Ze neobsahuju Ziadne
vyhlasenia o liekoch;

g) nereklamné informaécie tykajlce sa ludského zdravia alebo ochorent;

h) aktivity tykajuce sa vylu¢ne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis;

i) nereklamné vieobecné informdacie o spolo¢nostiach (ako napriklad informdcie urtené
investorom alebo sutasnym/potencidlnym zamestnancom), vratane finanénych Gdajov,
opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusii o vyvoji pravnych predpisov
majlcich vplyv na spolocnost’ a jej lieky.
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Pracovné interakcie

Kodex sa zaoberd akoukolvek profesiondlnou interakciou s akoukolvek osobou, ktord méze
predpisovat, vydavat, nakupovat, dodavat, odporucat alebo podavat liek viazany na lekarsky
predpis v ramci svojej cinnosti.

V rozsahu, v akom predpisuju, vydavaju, nakupuju, doddvaju, odporucaju alebo podavaju
lieky viazané na lekarsky predpis, patria do p6sobnosti tohto Kddexu aj odbornici, ako su
veterinari, optici, podoloégovia, pérodné asistentky, veduci laboratérii, biomedicinski odbornici,
fyzioterapeuti, odbornici na vyzivu a podobne.

Ostatni zamestnanci farmaceutickych spolo¢nosti a velkoobchodnici a distribdtori liekov
nepatria do kategorie zdravotnickych pracovnikov.
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Kapitola & Zasady

Organizacia Medicines for Europe prijala , List of Guiding Principles Promoting Good Governance
in the Pharmaceutical Sector” Eurdpskej komisie. Asocidcia GENAS si tiez uvedomuje, Ze
dodrZiavanie tychto zdsad moéZe mat vyznamny pozitivny vplyv na politiku a prax v oblasti
zdravotnej starostlivosti a v kone¢nom désledku na zdravie pacientov. Zakladné zasady su:

Integrita

Zainteresované strany by mali dosledne uplatriovat svoje normy, hodnoty a postupy, a podla
toho o nich informovat.

ResSpekt

Zainteresované strany by mali podporovat postoj a prostredie vzajomného reSpektu voci
ostatnym zainteresovanym stranam, odliSnym kultlram, socidlno-ekonomickému zazemiu,
réznym ndzorom, rdéznym pracovnym postupom a rozhodovacim procesom prislusnych
organov.

Schopnost reagovat’

Zainteresované strany by mali jasne urcit, ako budl spolupracovat s ostatnymi
zainteresovanymi stranami a kto je za to v ramci ich organizacie zodpovedny. Mali by byt tiez
pripraveni zodpovedne a presne odpovedat na otazky v kontexte a urcit’ primerany ¢asovy
ramec, v ktorom mozno o¢akavat odpoved.

Zodpovednost’

Zainteresované strany by sa mali snazit identifikovat tych, ktorych sa ich rozhodnutia
pravdepodobne najviac dotknd, a podla moznosti im oznamit svoje zamery a pripadne
s nimi zacat vymenu nazorov. Mali by tieZz obhajovat svoje ciele a prijat zodpovednost' za
predvidatelné a/alebo skuto¢né doésledky, ktoré z nich vyplyvajd, ¢ uz sa tykaju ¢innosti,
produktov alebo postupov.

Spolupraca

Ak jetomozné, zainteresované strany by sa mali snazit spolupracovat s inymi zainteresovanymi
stranami na dosiahnuti cielov, napriklad prostrednictvom verejno-sukromnych partnerstiev.
Verejno-stkromné partnerstva by mali byt zaloZené na jasnych, transparentnych a riadnych
zasadach riadenia. V ramci tychto partnerstiev by mali U¢astnici v pripade potreby zdielat
informacie o svojich cieloch.
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Transparentnost’

S cielom vybudovat déveru verejnosti sa farmaceuticky priemysel zaviazal spolupracovat so
v8etkymi zainteresovanymi stranami na vytvoreni jasného pristupu k Uplnej transparentnosti
finan¢nych transakcii (vratane nepenaznych vyhod) a vyhldseni o moznych zdujmoch.
Spolo¢nosti musia prislusnym organom poskytovat relevantné, Uplné, transparentné a
kompletné informacie.
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Kapitola 5 Standardy

Tieto Standardy sa vztahuju na vSetky cinnosti vykondvané spolo¢nostami, ktoré patria do
rozsahu posobnosti tohto Kodexu, vratane kontaktov so zdravotnickymi pracovnikmi, stretnuti
organizovanych spolo¢nostou, dokonca aj virtualnych stretnuti, pouzivania online platforiem
a inych typov interakcii so zdravotnickou komunitou, ktoré nie sU osobitne opisané v kapitole
6. Spoloc¢nosti sU zodpovedné aj za ¢innosti, ktoré v ich mene vykonavaju agentury alebo
konzultanti, a musia zabezpecit, aby dodrziavali rovnaké Standardy a poziadavky.

5.1 Zakaz propagacie voci laickej verejnosti

5.1.1V stlade s pravnymi predpismi EU a vnUtro&tatnymi pravnymi predpismi sa lieky viazané
na lekarsky predpis nesmu propagovat laickej verejnosti.

5.2 Nezavislost zdravotnickych pracovnikov

5.2.1 Farmaceutické spolo¢nosti musia reSpektovat nezavislost zdravotnickych pracovnikov
a nesmu zasahovat do vztahov a ddvery, ktoré existuju medzi pacientmi a zdravotnickymi
pracovnikmi.

5.3 Propagacné a nepropagacné materialy a informacie

5.3.1 Spolo¢nosti m6zu propagovat farmaceutické produkty poskytovanim relevantnych
informacii zdravotnickym pracovnikom, ktoré im pomd&zu pri rozhodovani. Materidly a
informacie musia byt v sulade so slovenskymi pravnymi predpismi, pokynmi Statneho Ustavu
pre kontrolu lie¢iv a pokynmi dalsich kompetentnych regulatorov.

5.3.2 V sulade s pravnymi predpismi EU a slovenskymi pravnymi predpismi su zakazané
propagac¢né oznamenia mimo odporucaného pouzitia lieku. Spolo¢nosti mézu propagovat
svoje produkty len s konkrétnymi informaciami, ktoré su uvedené v prislusnom suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

5.3.3 Tvrdenia a porovnania uvadzané v ramci propagacie musia byt vzdy vedecky aktualne,
musia byt podlozené odkazmi, klinicky relevantné a v sulade s registrovanou indikaciou a
preskripénymi informdaciami v Slovenskej republike.

Na medzinarodnych kongresoch vratane virtualnych medzindrodnych kongresov musia
spolo¢nosti jasne uviest krajinu, v ktorej sa pouziva charakteristika vlastnosti lieku
pouzitych ako zaklad propagacnych materialov, a upozornit' Ucastnikov, aby sa oboznamili s
preskripénymi informaciami platnymi v ich krajine.
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5.3.4 V&etky propaga¢né materidly a informacie (tlatené, digitdlne alebo Ustne) musia byt
jasné, Citatelné, presné, aktualne, vyvazené, objektivne a dostatocne Uplné, aby si prijemca
mohol vytvorit vlastny nazor. Nesmu byt zavadzajlce a musia podporovat rozumné pouzivanie

liekov tym, Ze ich budu prezentovat objektivne a bez zvelicovania.

5.3.5 Spolocnosti by mali mat na pamati, ze digitalne platformy su tiez komunikacnym
kanalom a Ze poziadavky platné pre fyzické stretnutia alebo iné formy komunikacnych médii
sa vztahuju rovnako na digitalne a virtualne interakcie. Spolo¢nosti musia zabezpecit, aby ich
zastupcovia pouzivali len materialy schvalené spolo¢nostou, ¢i uz ide o interakciu v tradi¢nom
formate alebo online.

5.3.6 Spolo¢nosti nesmu propagovat lieky viazané na lekarsky predpis pacientom ani ziadnej
inej osabe, ktora nie je zo zakona opravnena dostavat takéto informacie.

Na webovej stranke spolocnosti a v inych digitalnych kanaloch musi byt jasné uvedené, ktory
obsah je urceny len pre zdravotnickych pracovnikov, a v rozsahu vyzadovanom slovenskymi
pravnymi predpismi musi byt pristup k takémuto obsahu obmedzeny na prislusnu cielovu
skupinu.

Spolo¢nosti mdzu vodi verejnosti propagovat svoju firemnu znacku, svoju spolo¢nost’ alebo
v8eobecne svoje odvetvie v rozsahu povolenom slovenskymi pravnymi predpismi.

5.4 Pouzivanie socialnych médii

5.4.1 Prispevky v socidlnych médidch musia spliiat normy uvedené v bode 5.3. Pokial to
pravne predpisy vyZzaduju, farmaceutické spolo¢nosti musia zabezpecit, aby boli materialy a
informacie dostupné len prislusnym prijemcom a aby kazdy prispevok sam o sebe vyhovoval
zasadam Kodexu a pravnym predpisom aj v pripade, Ze sa ¢ita samostatne bez sUvisiacej
komunikacie.

5.4.2 Spolo¢nosti musia mat pre svojich zamestnancov stanovené vhodné pravidla pre aktivity
na socialnych sietach, aby zabezpecili, Ze aktivity jednotlivych zamestnancov na firemnych
socidlnych médiach (vratane preposielania, zdielania, komentovania alebo ,lajkovania®)
nespdsobia, Ze bude obsah viditelny pre nevhodnu cielovu skupinu.

5.5 Schvalenie a stiahnutie materialov na externé pouzitie

5.5.1 Spolocnosti musia zabezpedit, aby vSetky materidly a informdcie ur¢ené na pouzitie
mimo spolocnosti boli pred ich pouzitim a Sirenim revidované a schvalené kompetentnymi
osobami. Procesy schvalovania a identifikovania kompetentnych osdb by mali byt v silade so
slovenskymi normami a prislusnymi pravidlami a poziadavkami.

5.5.2 Spolo¢nosti musia pravidelne revidovat a v pripade potreby aktualizovat svoje materialy,
aby zabezpecili, Ze zostdvaju relevantné a konzistentné s aktualnymi vedeckymi poznatkami.

5.5.3 Spoloc¢nosti musia mat zavedené také procesy, ktoré sU v suUlade so slovenskymi
normami a prislusnymi pravidlami a poziadavkami a ktoré zabezpecia stiahnutie neaktualnych
materialov a zabrania ich opatovnému pouZitiu.
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5.6 Lokalita a miesto konania

5.6.1 Podujatia by sa mali konat na mieste, ktoré je z logistického hladiska najrozumnejsie vzhla-
dom na miesto, odkial pochadzaju Ucastnici alebo vzhladom na zdroje potrebné na podujatie.
Miestom konania by teda mohli byt hlavné dopravné uzly a mesta s primeranou infrastruktuirou.

5.6.2 Podujatie sa mo6ze za urcitych okolnosti konat mimo Eurdpy, napr. ak vac¢sina Ucastnikov
mimo farmaceutickej spolo¢nosti ma bydlisko alebo sidlo mimo Eurdpy.

5.6.3 Miesto konania musi byt vhodné a musi pomdahat splnit hlavny Uc¢el podujatia. Vhodnymi
miestami mozu byt priestory v klinickych, laboratérnych, vzdelavacich, konferenénych alebo
zdravotnickych zariadeniach, napriklad business hotely alebo konferen¢né centra. Luxusné
hotely, rezorty, miesta zname pre svoju zabavnu a rekrea¢nu hodnotu alebo extravagantné
miesta nie su vhodné v ziadnom pripade, bez ohladu na vybavenie alebo cenu.

5.7 Pohostinnost’

5.7.1 Farmaceutické spolo¢nosti mézu v suvislosti s podujatim zabezpecit dopravu, hotelové
ubytovanie, jedlo a napoje (spolo¢ne nazyvané pohostenie) za predpokladu, Ze pohostenie je
nevyhnutné, podruzné , primerané a sekundarne vo vztahu k hlavnému Ucelu podujatia.

5.7.2 Pohostenie musi byt primerané a opodstatnené, nikdy nie okazalé alebo luxusné:
Ubytovanie musi byt v sulade s bodom 5.6.3;
Lety maju byt rezervované v ekonomickej triede. Lety v biznis triede méZzu spolo¢nosti
preplacat len vo vynimocnych pripadoch a tam, kde je to opodstatnené.

5.7.3 Cesty by mali vZdy, ak je to mozné, prebiehat najpriamejSou a najlogickejSou cestou s
ohladom na naklady spolocnosti. Ak je to logisticky mozné, prichody a odchody by sa mali
zhodovat so zaciatkom a koncom podujatia. Spolo¢nosti nesmu financovat ani povolovat
medzipristatia (okrem pripadov, ked je to z logistického hladiska nevyhnutné), rekredciu,
vylety alebo pred(Zenie pobytov.

5.7.4 Spolo¢nosti by mali uplatiovat limity na vydavky na hotel a stravu v sulade s normami
a poziadavkami prislusnej krajiny, v ktorej sa hotel alebo strava poskytuje.

5.7.5 Pohostenie sa mdZe ponukat len osobdm, ktoré spliaju podmienky pre Ucast (dalej
aj ako ,pozvany host"). Spolo¢nosti nesmu ponukat, financovat ani umozfovat ,doprovod”
Ziadnemu ¢lenovi zdravotnickej komunity ani poskytovat ni¢ hodnotné takymto nepozvanym
hostom, s vynimkou velmi vynimog&nych okolnosti, ked poskytovatel sluzby vyzaduje, aby
osoba so zdravotnym postihnutim mala pri cestovani so sebou opatrovatela. Spolo¢nosti by
mali aktivne odradzat Ucastnikov od toho, aby cestovali v sprievode nepozvanych hosti na
cestach financovanych farmaceutickymi spolo¢nostami.

5.7.6 Spolo¢nosti nesmu poskytovat ani financovat Ziadne samostatné pohostenie, ktoré
nesuvisi s odbornym podujatim alebo nie je prefi nevyhnutné. Poskytovanie alebo financovanie
zabavy nie je za Ziadnych okolnosti povolené.

5.7.7 Spolo¢nosti nesmu poskytovat ani financovat ziadne jedlo alebo napoje pre jednotlivych
Ucastnikov virtualnych podujati.

Ak farmaceutické spolo¢nosti sponzoruju alebo organizuju podujatie, na ktorom sa
niektor{ Uc¢astnici a/alebo zadstupcovia farmaceutickych spolo¢nosti zU&astiiuju virtualne,
spolo¢nosti moézu poskytnut alebo financovat vhodné obcerstvenie alebo napoje len pre tych
zdravotnickych pracovnikov, ktori su fyzicky hromadne pritomni na mieste podujatia.
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5.8 Primerana trhova hodnota

5.8.1.0dmena pre zdravotnicku komunitu za poskytovanie sluzieb musi zodpovedat primerangj
trhovej hodnote, pricom sa zohladruju schopnosti, sklsenosti, pracovna pozicia, délezitost,
postavenie, a miesto vykonu prace jednotlivca, ktory sluzbu vykonava.

5.8.2 V pripade, Ze farmaceuticka spolo¢nost sponzoruje nejaku aktivitu, vyplatena suma
musi zodpovedat primeranej trhovej hodnote, pricom sa zohladni povaha a rozsah aktivity a
akykolvek komerény prospech plynuci farmaceutickej spolo¢nosti.

5.8.3 V pripade, ze farmaceutickd spolo¢nost poskytuje prispevok na podporu aktivit
zdravotnickej organizacie alebo pacientskej organizacie, suma musi predstavovat primeranu
trhovu hodnotu, pricom sa zohladnia trhové ceny tovarov a sluzieb, ktoré su financované.

5.8.4 Zasada primeranej trhovej hodnoty sa vSeobecne uplatfuje aj na iné prevody hodndt
¢lenom zdravotnickej komunity.

5.9 Cezhranicné aktivity

5.9.1 Pri vyuzivani sluzieb alebo prevode hodnoty na ¢lena zdravotnickej komunity z ingj
krajiny musia spolo¢nosti zabezpecit, aby boli dodrzané vsetky suvisiace poziadavky krajiny,
v ktorej fyzickd osoba primarne pdsobi (resp. kde ma sidlo organizacia, ktord je prijemcom
hodndt), ako aj poziadavky Slovenskej republiky.

5.9.2 Ak sa pohostinnost poskytuje ¢lenovi zdravotnickej komunity z jeho vlastnej krajiny
a osoba cestuje do ingj krajiny, v sUvislosti s hotelmi a stravovanim sa uplatfiuju pravidla
hostitelskej krajiny (v ktorej sa podujatie kona), pokial zakony alebo Kddex krajiny jednotlivca
nestanovuju inak.

5.10 Planovanie a dokumentacia aktivit

5.10.1 S cielom respektovat ¢asové a profesionalne priority odbornikov a zabezpecit sulad
s tymto Kddexom by farmaceutické spolo¢nosti mali mat zavedené postupy a procesy, ktoré
ulahcia revidovanie aktivit v dostatoénom predstihu.

5.10.2 Spolocnosti musia primerane zdokumentovat svoje interakcie so zdravotnickou
komunitou a v pripade potreby uzavriet zmluvy alebo pisomné dohody. Musia viest primerané
zaznamy a ddkazy o aktivitach a zavazkoch, ako su képie zmlUlyv, spravy zo stretnuti, doklady o
poskytnutych sluzbdch, faktury, cestovné doklady a Ziadosti o dary a ind podporu.

5.10.3 Spoloc¢nosti by mali zvazit, ¢i by neboli vhodné dalSie interné dohody alebo ochranné
opatrenia pre aktivity, pri ktorych zastupcovia farmaceuticke] spolo¢nosti, prednasajuci z
radov zdravotnickej komunity alebo z radov odbornej verejnosti, ¢i Ucastnici podujati nie su
fyzicky pritomni, ako su napriklad virtualne podujatia. Mohlo by to zahrfiat kontrolné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby sa na podujati nachadzali len vhodni Ucastnici, alebo riesenie rizik
ochrany Udajov pri digitalnych interakciach.
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5.11 Transparentnost’ a zverejiovanie udajov

5.11.1 Transparentnost vo vztahoch a interakcidch medzi farmaceutickymi spolo¢nostami
a zdravotnickou komunitou pomaha predchadzat neetickému a nezakonnému spravaniu.
Spoloc¢nosti preto musia dodrziavat vSetky poZiadavky na zverejriovanie Udajov v krajinach, v
ktorych pdsobia. Zverejfiovanie Udajov musi byt vzdy v stlade so zakonmi o ochrane osobnych
udajov a zakonmi o ochrane hospodarskej sutaze.

5.11.2 Spolo¢nosti by mali zverejiiovat podrobnosti o zdvazkoch a prevodoch hodnét
zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam, ktoré by mohli potencialne
predstavovat konflikt zaujmov, a mali by nabadat prijemcov prevedenych hodnét, aby
tiez zverejhiovali Udaje, ak je to v najlepSom zaujme pacientov alebo verejnosti. Prikladom
osved¢enych postupov (a v niektorych pripadoch sa to vyZaduje zo zakona) je, Ze organizacie
na svojich webovych strankach zverejiiuju Udaje o podpore zo strany farmaceutického
priemyslu a ze zdravotnicki pracovnici deklaruju konflikt zaujmov v ramci svojej prednasky.

Postupy zverejfiovania Udajov o prevodoch hodnét spolo¢nostami v rozsahu pésobnosti tohto
Kodexu su uvedené v kapitole 7 tohto Kddexu.

5.11.3 Aktivity, ktoré nespadaju do rozsahu pdsobnosti tohto Kédexu, napr. obchodné zlavy pre
lekarne alebo nemocnice, musia byt vzdy v sulade s prislusnymi pravidlami a poziadavkami,
ale vzhladom na ich podstatu tento Kédex nevyzaduje o nich zverejiiovat Ziadne Udaje.
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Poziadavky na specifické typy
cinnosti spolocnosti

Kapitola 6

V8etky cinnosti  clenskych spolocnosti  podliehajucich Kédexu vratane tych, ktoré nie
sU osobitne opisané v tejto kapitole, sa musia vykonavat v sulade s prislusnymi normami
uvedenymi v kapitole 5.

Stretnutia medzi spolo¢nostami a zdravotnickymi pracovnikmi (vratane zamestnancov
zdravotnickych organizacii) mozu byt obojstranne prospe$né. Stretnutia sa mdzZu konat
na vzdeldvacie, vedeckovyskumné alebo propagacné Ucely, ale stretnutia a iné aktivity
spolo¢nosti sa nikdy nesmud vyuzivat na neprimerané ovplyviiovanie ktoréhokolvek ¢lena
zdravotnickej komunity.

6.1 Sponzorovanie cinnosti tretich stran

6.1.1 Spolo¢nosti mdzu sponzorovat stretnutia, podujatia alebo projekty (dalej aj ako
,podujatie”) zamerané na zdravotnickych pracovnikov, ak slvisia s terapeutickou oblastou
ktorej sa spolo¢nost venuje alebo obchodnymi zaujmami spolo¢nosti. Sponzorstvo moze
byt priame, a to poskytnutim finan¢nych prostriedkov organizujucemu &lenovi zdravotnickej
komunity (dalej ako ,organizator”), alebo nepriame, a to prostrednictvom agentury takéhoto
organizatora. Prikladom sponzorstva podujatia moze byt zaplatenie vystavného stola alebo
stanku alebo financovanie stravovania na podujati.

6.1.2 Spolo¢nost za sponzorstvo spravidla ziskava komercné vyhody, ako su reklamné
prilezitosti, vystavny stanok alebo priestor, distriblcia propaga¢nych materidlov, zobrazenie
loga spolo¢nosti na banneroch alebo materialoch alebo podobné formy propagacie.
Spolo¢nost musi zvazit primeranost sponzorskych vyhod a zabezpecit, aby boli primerané
rozsahu sponzorstva a velkosti a povahe podujatia.

6.1.3 Predtym, ako sa spolo¢nost zaviaze sponzorovat akékolvek podujatie, mala by sa uistit,
7e ma dostatok informdcii o jeho povahe, obsahu programu a pripadnom suvisiacom pohosteni.
Spolo¢nosti sU povinné zabezpecit, aby sa ich sponzorstvo pouzivalo len na stanovené Ucely
a aby sa nim nedotovali ¢innosti, ktoré nespliiaju normy a poZiadavky Kédexu.

6.1.4 Spolo¢nosti maju zakdzané nezdvisle poskytovat pohostenie a zdbavu c¢lenom
zdravotnickej komunity; preto sponzorstvo spolo¢nosti nesmie priamo ani nepriamo financovat
alebo dotovat rekreacné alebo zabavné aktivity pre Ucastnikov. Organizator podujatia musi
financovat vsetky kulturne alebo spolocenské aspekty programu podujatia z vlastnych
zdrojov, a nie zo sponzorskych darov farmaceutickych spolo¢nosti.

6.1.5 Odborné podujatie musi mat na dobre viditelnom mieste umiestnené meno
sponzorujuceho ¢lena.

6.1.6. Sucastou odborného podujatia mézu byt v primeranej miere sprievodné reklamné aktivity
(napriklad vo forme vystavnych stankov), ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20 % z celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore so zakonom. Do celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na cestovanie a noclah.
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6.1.7. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (dalej ako ,SPC"), ktory je prezentovany v
ramci povolenych reklamnych aktivit na odbornom podujati, musi byt vzdy k dispozicii.

6.1.8 Prevody hodnét na organizatorov podla bodu 6.1 sa musia zverejnit v sulade s kapitolou
7 tohto koédexu.

6.2 Podpora vzdelavania zdravotnickych pracovnikov

6.2.1 Spolo¢nosti mézu podporovat vedecké, lekarske, farmaceutické a odborné vzdelavanie
jednotlivych zdravotnickych pracovnikov financovanim ich Ucasti na stretnutiach a
konferenciach, ktoré ich vzdelavaju v oblastiach suvisiacich s ich Specializaciou. Vzdelavacia
podpora sa mdze poskytovat prostrednictvom Uc¢asti na vhodnych podujatiach organizovanych
spolo¢nostou, ako aj na kongresoch a konferenciach organizovanych tretimi stranami.
Stretnutia, kongresy a konferencie mézu byt osobné, virtualne alebo kombinované.

6.2.2 VSetky stretnutia, ¢i uz osobné alebo virtualne, na ktorych spolo¢nost podporuje Uc¢ast
zdravotnickych pracovnikov, musia:

6.2.2.1 mat predovsetkym vedecky, vzdeldvaci a odborny obsah;

6.2.2.2 sUvisiet s odbornou $pecializaciou, v ktorej zdravotnicky pracovnik v danom ¢ase
primarne pdsobi a

6.2.2.3 priamo suvisiet s oblastou mediciny, v ktorej spolo¢nost pbsobi.

6.2.3 Spolo¢nosti m6zu hradit naklady na registraciu na podujatie, cestovné naklady, naklady
na ubytovanie a primerané ob&erstvenie, pricom vdetky tieto naklady musia splfiat normy
stanovené v kapitole 5 tohto kddexu vratane ustanoveni tykajlcich sa podmienok na miesto
konania, pohostinnost' a pravidiel o cezhrani¢nych aktivitach.

6.2.4 Rozhodnutie o tom, kto ziska podporu na vzdeldvanie, musi byt zalozené na objektivnych
kritériach suvisiacich so vzdelavacimi potrebami prijemcu a vzdelavacou hodnotou programu
daného podujatia. Kritérid vyberu mézu zahrnat napriklad:

6.2.4.1 existujlce vedomosti a skUsenosti zdravotnickeho pracovnika a prislusné potreby
odbornej pripravy;

6.2.4.2 povest a postavenie zdravotnickeho pracovnika vo vedeckej a odbornej komunite,
ako aj pravdepodobnost, Ze sa 0 svoje nadobudnuté vedomosti bude ochotne a Ucinne
delit s ostatnymi zdravotnickymi pracovnikmi;

6.2.4.3 zdroje institUcie, ktora zdravotnickeho pracovnika zamestnava;

6.2.4.4 miesto a dostupnost podujatia vo vztahu k obvyklému pracovisku zdravotnickeho
pracovnika;

6.2.4.5 v pripade stretnuti v zahranici, ¢i by alternativne podujatie v domovskej krajine
zdravotnickeho pracovnika mohlo ponuknut podobné moznosti vzdelavania, a

6.2.4.5 potencialny vplyv na kvalitu starostlivosti o pacientov.

Do Uvahy sa moézu brat skusenosti zdravotnickeho pracovnika s produktami spolocnosti,
ktora o poskytnuti podpory rozhoduje, ale nie jeho preskripéné spravanie.
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6.2.5 7Za ¢as straveny na odbornom podujati sa nesmie prislusnikovi zdravotnickej komunity
poskytovat Ziadna nahrada alebo vyhoda penaznej i nepenaznej povahy.

6.2.6 Kodex zakazuje, aby spoloc¢nost financovala Ucast jednotlivych zdravotnickych
pracovnikov na kurzoch certifikovanych akreditovanymi institiciami dalSieho vzdelavania
(napr. MSc, Asthma Diplomas) alebo modulov prospievajicich k postgradualnej kvalifikacii,
pretoZe nejde o vzdeldvacie stretnutia alebo konferencie a takato podpora by predstavovala
vyznamny osobny prospech pre daného jednotlivca.

Toto ustanovenie nevylucuje financovanie prislusnych vzdeldvacich grantov a Stipendii pre
zdravotnicke organizacie, za podmienky, Ze spolo¢nost nema moznost podielat sa na vybere
jednotlivych prijemcov. Spolo€nosti nesmu aktivne spolupracovat s jednotlivcami, ktori pocas
$tudia vyuzivaju takuto podporu, ani ich nasledne na zaklade ziskaného grantu/&tipendia
neddvodne odliSovat od ostatnych zdravotnickych pracovnikov.

6.2.7 Prevody hodn6t zdravotnickym pracovnikom podla bodu 6.2 sa zverejiuju v sulade s
kapitolou 7 tohto kadexu.

6.3 Navstevy prevadzkovych priestorov

6.3.1 Prehliadka vyrobnych, distribu¢nych alebo vyskumnych a vyvojovych prevadzok
spolo¢nosti (dalej len ,prevadzkové priestory”) moze zdravotnickym pracovnikom pomoct
lepSie pochopit zakladné vyrobné kapacity, technoldgie a prevadzky spolo¢nosti, ktoré
podporujl ich rozhodovanie. Navstevy prevadzkovych priestorov musia mat vylucne
vzdelavaci vyznam a nemali by sa organizovat ako propagacna aktivita.

6.3.2 VSetky navstevy v prevadzkovych priestoroch musia mat konkrétny a podrobny program,
ktory je v sulade s definovanymi vzdelavacimi cielmi. Tento program by mal obsahovat Uplny
¢asovy rozvrh, dostato¢ny opis obsahu kazdého zasadnutia, ndzov kazdej prezentacie a, ak je
to mozné, mena a pracovné zaradenie vSetkych prednasajlcich.

6.3.3 Spolocnosti by mali pozyvat zdravotnickych pracovnikov na navstevu len tych
prevadzkovych priestorov, ktoré su z logistického hladiska najvhodnejSie na splnenie
vzdelavacich cielov. Ak je absolUtne nevyhnutné, aby spolo€nost organizovala navstevy
prevadzkovych priestorov. mimo domovskej krajiny zdravotnickych pracovnikov, je to
povolené len za predpokladu, Ze vSetko je organizované v sulade s prislusnymi pravidlami a
poziadavkami vratane noriem stanovenych v tomto Kédexe.

6.3.4 Pre spolocnosti je zriedka prijatelné organizovat navstevy prevadzkovych priestorov
ako ,doplnok” k Uc¢asti na kongrese alebo organizovat zasadnutie poradného vyboru v spojeni
s ich navdtevou . Uastnici kazdej jednotlivej aktivity musia byt vhodni, a preto musia byt
vybrani podla rovnakych kritérii, aké by sa uplatnili na samostatné podujatie.

6.3.5. Prevody hodn6t zdravotnickym pracovnikom podla bodu 6.3 sa zverejiiuju v sulade s
kapitolou 7 tohto Kédexu.

6.4 Platby za sluzby a konzultacie

6.4.1 Odborné poradenstvo a podpora zo strany zdravotnickych pracovnikov, zdravotnickych
organizacii a organizacii pacientov (na Ucely bodu 6.4 tie ako ,odbornici)* pomaha
farmaceutickému priemyslu prijimat rozhodnutia, ktoré su v kone¢nom doésledku prospesné
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pre starostlivost o pacientov. Spolo¢nosti m6zu spolupracovat s prislusnymi odbornikmi v
oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori

6.4.1.1 pbsobia ako experti v poradnych radach;
6.4.1.2 zaistuju prednasky a prezentdcie;

6.4.1.3 zUCastnuju sa na vyskume;

6.4.1.4 sy sUcastou prieskumu trhu, alebo
6.4.1.5 Skolia a vzdeladvaju o produktoch.

6.4.2 Spoloc¢nost musi mat opravnend obchodnU potrebu pre konkrétnu sluzbu a musi ju
mat v Umysle riadne vyuzit. Tato potreba sluzby musi byt identifikovana a zdokumentovana
predtym, ako spolo¢nost zacne sluzbu zabezpecovat. Spolo¢nost nesmie vytvarat stretnutia
alebo pracu len za Uc€elom udrZiavania zavazkov s ¢lenmi zdravotnickej komunity ako
prostriedok ich odmenovania.

Prieskum trhu sa nesmie pouzivat ako mechanizmus na smerovanie nezverejnitelnych
platieb urcitej skupine zdravotnickych pracovnikov. Ak spolo¢nost poskytne agentlre zoznam
potencialnych cielov/respondentov (napriklad prieskum spokojnosti zakaznikov uskutoneny
s lekarfiami), nemozno to povazovat za skutone anonymné, ak vyznamnu ¢ast z nich budud
tvorit identifikovatelni respondenti.

6.4.3 Odbornici sa vyberaju a najimaju ako poskytovatelia sluzieb len na zaklade ich
kvalifikacie, odbornych znalosti a schopnosti poskytovat sluzby. Zamestnanci spolo¢nosti
zodpovedni za vyber odbornika musia mat odborné znalosti potrebné na posudenie, ¢i su
navrhovani odbornici vhodni vzhladom na konkrétne identifikované potreby.

6.4.4 Ak spolo¢nosti kombinuju platbu za sluzby spolu s U¢astou na kongrese alebo navstevou
priestorov, U¢astnici kazdej ¢innosti musia byt vybrani podla rovnakych kritérii, aké by sa
uplatnili na samostatné podujatia.

6.4.5 Spolocnosti by mali spolupracovat len s tolkymi odbornikmi, kolko je nevyhnutne
potrebné, a len na taky cas, aky je primerane potrebny na dosiahnutie identifikovanej
obchodnej potreby.

6.4.6 Spolo¢nosti musia mat na pamati povest odbornikov a nesmu spolupracovat so Ziadnou
osobou s frekvenciou, ktord by sa povazovala za nadmernu, nakolko treba mat na pamati, Zze
sU zvycajne k dispozicii alternativni odbornici.

6.4.7 VSetky zavazky musia byt potvrdené pisomne s jasnymi Udajmi o poskytovanych
sluzbach a vyske odmeny.

6.4.8 Ak je to mozné, odbornik by mal byt zmluvne zaviazany

6.4.8.1 vyhlasit, Ze poskytuje spolo€nosti platenu sluzbu vzdy, ked verejne hovori alebo
piSe o predmete zmluvy alebo o akejkolvek téme tykajlcej sa spolocnosti a

6.4.8.2 oznamit tieto zavazky svojmu zamestnavatelovi, ak je to vhodné.

6.4.9 V sulade so zdsadami v kapitole 5 tohto kddexu nesmu spolo¢nosti platit’ za sluzby viac,
ako je ich realna trhova hodnota, a m6zu platit len za skuto¢ne poskytnutu sluzbu. Ak nebolo
mozng, aby odbornik vykonal vsetky sluzby dohodnuté v zmluve, spolo¢nost mdze zaplatit
len realnu trhovd hodnotu za tie zmluvné sluzby, ktoré boli skutocne poskytnuté.
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6.4.10 Niekedy odbornici, ktori poskytuju sluzby, Ziadaju, aby bola odmena za ich sluzby
venovana na charitativne Ucely. Je zakazané, aby spolo¢nosti v tomto odbornikovi vyhoveli.

6.4.11 Prevody hodnét pre odbornikov podla bodu 6.4 sa zverejiiuju v sulade s kapitolou 7
tohto Kodexu.

6.5 Vzdelavacie materialy, zdravotnicke pomaocky, propagacné
predmety a darceky

6.5.1 Spolo¢nosti mdzu prilezitostne poskytovat vzdelavacie materialy:

6.5.1.1 materialy poskytované na vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov musia byt
autorizované alebo obsahovat meno vyrobcu alebo spolo¢nosti a jeho postovu adresu v
Slovenskej republike;

6.5.1.2 material poskytnuty zdravotnickemu pracovnikovi mdze obsahovat reklamné
tvrdenia a/alebo vyjadrenia, ale v tom pripade uz nepdjde o vzdelavaci materidl, ale o
reklamny materidl, ktory musi sp{fat podmienky tohto Kodexu (ods. 5.3).

6.5.2 Ked sa lieky propaguju osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym
vydavat lieky, zakazuje sa tymto osobam dodavat, ponukat a slubovat dary, penazné a vecné
vyhody alebo prospech.

6.5.3 Zakaz upraveny v bode 6.5.2 nebrani tomu, aby v pripade potreby zdravotnickych
pomdcok v krizovych situdaciach, ktoré by mohli pomoct chranit verejné zdravie alebo pomdct
pri katastrofach, mohli spolo¢nosti takUto podporu vo forme opodstatnene potrebnych
zdravotnickych pomdcok poskytnut, ale len v rozsahu, ktory bude v sulade so vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi. Takato pomoc musi byt spolo€nostou zdokumentovana a
prijemcom by mali byt vo vSeobecnosti skdr zdravotnicke organizacie alebo vladne agentury
nez jednotlivi zdravotnicki pracovnici.

6.6 Vzorky

6.6.1 Cielom poskytnutia vzoriek liekov je poméct osobam opravnenym predpisovat lieky
lepSie sa oboznamit s konkrétnymi liekmi a ziskat skusenosti s ich pouzivanim. Vzorky liekov
sa m6zu poskytovat len osobam opravnenym predpisovat lieky.

6.6.2Vzorky sa mozu poskytnut len na zaklade pisomnej Ziadosti osoby opravnenej predpisovat
lieky.

6.6.3 Spolo¢nosti mdzu poskytovat vzorky liekov len vynimocne a prilezitostne a vzdy v
sUlade so vSeobecne zdvaznymi pravnymi predpismi, ktoré upravuju mnozstvo a frekvenciu
poskytovania takychto vzoriek.

6.6.4 Vzorky nesmie osoba opravnena predpisovat lieky dalej predavat a na obale lieku
musi byt jasne uvedené, Ze ide o vzorku. Zverejnenie poskytnutia vzoriek liekov nie je tymto
kodexom vyzadované.

6.6.5 Spolo¢nosti musia vytvorit a udrziavat vhodny systém kontroly distribucie vzoriek.
Organizacia dodavok musi byt v sulade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

6.6.6 Nie je pripustné poskytovat vzorky liekov, ktoré obsahuju omamné latky alebo
psychotropné latky.
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6.7 Charitativne / spolo¢enské prispevky

6.7.1 Spolo¢nosti mozu prispiet komunitam, prostrednictvom finanénych a vecnych darov
zdravotnickym a pacientskym organizaciam na podporu cielov v oblasti zdravia. Legitimne
Ucely su definované ako podpora pre:

6.7.1.1 vedecky vyskum;

6.7.1.2 zdravotnicke vzdelavanie;

6.7.1.3 vzdelavanie pacientov;

6.7.1.4 pristup pacientov k zdravotnej starostlivosti a
6.7.1.5 celkovy rozvoj systémov zdravotnictva.

6.7.2 Spolo¢nost mdZe tiez podporovat komunitné a charitativne iniciativy. Prispevky mozno
poskytnut aj uznanym charitativnym organizaciam, ob¢ianskym zdruzeniam alebo neziskovym
organizaciam.

6.7.3 Hlavnym predmetom cinnosti vSetkych takychto prijemcov musi byt charitativny a
dobrocinny Ucel.

Zdravotnicke] organizacii zameranej na tvorbu zisku mozno poskytnut prispevok len vtedy,
ak odvadza cely svoj zisk $tatu alebo verejnej institlcii.. Spolo¢nosti nesmu podporovat ani
prispievat k ziskovosti sukromného podniku, takZe dary su zakazané,

6.7.3.1 ak ma organizacia sukromnych akcionarov alebo
6.7.3.2 ak by mal z daru finan¢ny prospech akykolvek zdravotnicky pracovnik.
6.7.4 Prispevky sa nikdy nesmu poskytovat jednotlivcom alebo v prospech konkrétnych osob.

Poziadavky uvedené v bode 6.7.3. nebrania tomu, aby spolo¢nost za Uc¢elom dosiahnutia
niektorého z cielov 3pecifikovanych v bode 6.7.1.3 aZz 6.7.1.5 (napr. realizacia skriningu a
podobnych aktivit primarnej starostlivosti), za predpokladu Ze to povoluju véeobecne zavazné
pravne predpisy (a za predpokladu, Ze z toho nebude mat priamy finan¢ny alebo nefinanény
prospech zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia), organizovala a/alebo
uhradila naklady aktivity sledujdcej niektory z cielov uvedenych v bode 6.7.1.3 az 6.7.1.5. Tento
typ podpory by sa mal zverejnit ako vecny dar pre zdravotnicku organizaciu v spolupraci s
ktorou sa tato podpora realizovala.

Upozorfiujeme, Ze vyskumné granty a sponzorovanie vzdelavania zdravotnickych pracovnikov
sa na Ucely tohto ustanovenia nepovazuju za ,prispevky”.

6.7.5 Spolo¢nosti mozu poskytovat prispevky len na zaklade nezavislej Ziadosti potencidlneho
prijemcu bez predchadzajluceho podnetu zo strany spolocnosti, t. j. Ziadosti, ktora pochadza
od organizacii bez akéhokolvek podnetu zo strany spolo¢nosti. TUto poZiadavku spliia verejna
vyzva charitativnej organizacie.

Za vynimocnych okolnosti mézu spolo¢nosti aktivne darovat, ak:
6.7.5.1 su splnené vsetky ostatné poziadavky uvedené v odseku 6.7 a

6.7.5.2 darujuca spolo¢nost nema a ani nie je oddévodnene pravdepodobné, Ze by mala
mat akykolvek obchodny zaujem na ¢innostiach prijemcu.
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Vynimka z tohto ustanovenia na Ucely rieSenia mimoriadnych udalosti v oblasti verejného
zdravia alebo pomoci pri katastrofach méze byt zo strany Genas povolena len ak to umozfiuju
v8eobecne zavazné pravne predpisy.

6.7.6 Neobmedzené prispevky zdravotnickym organizaciam, t. j. dary, ktoré nie sU spojené s
konkrétnym projektom alebo ¢innostou, su zakazané. Spolo¢nost preto musi zabezpecit, aby
mala dostatok informacif o tom, ako budd inanéné prostriedky pouZité. Ziadost musfobsahovat
podrobny opis potrieb organizacie, programu alebo projektu a celkovy rozpocet, ako aj sumu,
ktoru spolo¢nost poZaduje. Tato poziadavka sa povazuje za splneny, ak spolo¢nost reaguje
na verejnu vyzvu charitativnej organizacie s narodnou alebo medzinarodnou reputaciou.

6.7.7 Spolo¢nosti by mali nalezite zvazit navrhovaného prijemcu a uistit sa, Ze prijemca je
legitimny, finan¢ne stabilny a Ze prispevok nebude predstavovat riziko konfliktu zaujmov.

6.7.8 Spolo¢nosti musia mat prijaty proces schvalovania prispevkov. Schvalovaci proces
musi byt nezavisly od akychkolvek obchodnych aspektov a nesmie zahrfat zamestnancov
obchodného oddelenia spolo¢nosti.

6.7.9 Prevody hodn6t na prijemcov podla bodu 6.7 sa zverejriuju v sulade s kapitolou 7 tohto
kddexu.

6.8 Interakcia s pacientmi a organizaciami pacientov

6.8.1V zaujme zachovanianezavislostiadéveryhodnostivo vztahuk pacientskymorganizaciam
sa spolo¢nost nesmie usilovat o to, aby bola jedinym zakladatelom pacientskej organizacie
alebo akejkolvek organizacie s takymto zakladnym programom.

6.8.2 Spolo¢nosti musia zabezpecit, aby ich sponzorstvo bolo vzdy priznané a zrejmé od
zacCiatku.

6.8.3 Ak o to poZiada pacientska organizacia, spolo¢nost méZe prispiet k vypracovaniu
materialov z hladiska spravodlivosti a vyvazenosti. Spolo¢nosti mdzu tiez opravit vecné
nepresnosti. Spolo¢nosti v3ak nesmuU mat redakénd kontrolu nad textom materidlov
pacientskych organizacii, ktoré podporuji, a nesmu sa snazit ovplyvhovat ich obsah
spdsobom, ktory by bol prospesny pre ich vlastné obchodné zaujmy.

6.8.4 Verejné pouzivanie loga alebo materidlov vo vlastnictve pacientskych organizacii
spolo¢nostami si vyzaduje pisomny suhlas danej organizacie. Pri ziskavani povolenia musi
spolocnost jasne uviest konkrétny Ucel a spdsob pouZitia loga alebo inych materidlov vo
vlastnictve organizacie.

6.8.5 Ak spolo¢nost poskytuje pacientskej organizacii finan¢nu podporu, vyznamnu nefinanénu
podporu (napr. vyrobok alebo vybavenie) alebo vyznamnu nepriamu podporu (napr. darovanie
¢asu PR agenture), musi byt vypracovana zmluva, v ktorej sa jasne uvedie

6.8.5.1 vyska finan&nych prostriedkov;

6.8.5.2 Ucel sponzorstva ako napriklad poskytnutie grantu, sponzorovania konkrétneho
stretnutia alebo podpory publikacie;

6.8.5.3 ak je to relevantné, opis akejkolvek nefinan¢nej podpory a

6.8.5.4ak je to relevantné, opis akejkolvek nepriamej podpory vratane podpory Specifickej
povahy zahrfajlcej inlU druhu stranu.
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6.8.6 Sponzorskeé prispevky a prispevky musia splfat poZiadavky stanovené v bodoch 6.1 a 6.7.

6.8.7 Spolo¢nosti mdézu od pacientskych organizacii prijat sluzby len pre oblast podpory
zdravotnej starostlivosti a vyskumu v oblasti zdravotnictva. Organizacie pacientov mézu
napriklad poskytnut odbornikov, ktori sa zu¢astnia na zasadnutiach poradnych organov alebo
vystupia ako recnici na vzdelavacich stretnutiach. Platba za poskytnutie sluzby musi byt v
suUlade s poZiadavkami uvedenymi v bode 6.4.

6.8.8 Spolo¢nosti musia mat nastavené procesy schvalovania darov, sponzorstva alebo
zmluvnych sluZieb vo vztahu k pacientskym organizaciam. Proces schvalovania darov
musi byt nezavisly od akychkolvek obchodnych hladisk a nesmie zahrfiat zamestnancov
obchodného oddelenia.

6.8.9 Prevody hodnét na organizacie pacientov podla bodu 6.8 sa zverejiiuju v sulade s
kapitolou 7 tohto Kddexu.

6.8.10 Programy podpory pacientov (PPP) sU nepropaga¢né programy financované
spolo¢nostou, ktoré maju pomdct pacientom alebo opatrovatelom s ich suhlasom, bud
priamo, alebo prostrednictvom zdravotnickych pracovnikov, lepie pochopit a/alebo zvladnut
ich chorobu. Prikladom PPP méze byt poskytovanie zdravotnych sestier prostrednictvom
tretich stran, ktoré pomahaju pacientom pri podavani liekov, na linke pomoci pacientom alebo
poskytuju pravidelny kontakt na kontrolu dodrziavania lie¢by. Organizacia PPP musi byt v
sUlade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi a poziadavkami tohto Kodexu.

Zavyber ariadenie dodavatelov PPP a rozhodovanie o PPP je zvycajne zodpovedné medicinske
oddelenie spoloc¢nosti s vyznamnou podporou oddelenia farmakovigilancie a tieto procesy
musia byt nezavislé od oddelenia predaja a marketingu spolo¢nosti.
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Kapitola 7 Postupy zverejiovania prevodov hodnot

Tato kapitola sa vztahuje na zverejhovanie prevodov hodnét uskutocnenych od 1. januara
2023. Postupy zverejrovania prevodov hodnot upravenych v Kédexe nezbavuju spolocnosti
zavazkov vyplyvajlcich z ich internych pravidiel, ako ani zo véeobecne zavaznych pravnych
predpisov, ako je napriklad plnenie oznamovacich povinnosti v suvislosti so zrazkovou darou,
¢i podavanie sprav o nakladoch spolo¢nosti na marketing, reklamu lieky a o poskytnutych
pefiaznych a nepefiaznych plneniach v zmysle zakona ¢. 362/2011. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ako ,zakon 362/2011 Z.z.").

7.1 Zodpovednost za zverejnenie prevodov hodnot

7.1.1 Transparentnost vo vzajomnych vztahoch medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
zdravotnickou komunitou pomaha predchadzat neetickému a nezdkonnému spravaniu.

7.1.2 Spolo¢nost musi zverejnit prevody hodnét, ktoré v jej mene uskutocnili jej
sprostredkovatelia, ak spolotnost poznd totoznost prijemcu (prijemcov) alebo ma k nej
pristup. S takymito nepriamymi prevodmi hodn6t sa na Ucely zverejnenia bude zaobchadzat
rovnako, ako keby ich uskutocnila priamo spolocnost.

Postavenie a povaha sprostredkovatela(napr. cestovna kancelaria, spolo¢nost organizujica
podujatie alebo distribltor) nie st podstatné. Ak k prevodu hodnoty déjde v désledku ¢innosti,
na ktoru sa vztahuje tento Kodex, a je v kone¢nom dbsledku pod kontrolou farmaceutickej
spoloc¢nosti, potom musi spolo¢nost tieto informacie zverejnit. Spolo¢nosti by mali zabezpecit,
aby povinnost sprostredkovatelov poskytovat Udaje na zverejnenie bola zahrnuta v ich
vzajomnych zmluvnych podmienkach.

7.1.3. Farmaceuticka spolo¢nost musi zverejriovat prevody hodnét plynucich z poskytnutych
plneni v rozsahu tohto Koddexu, ktoré boli poskytnuté zdravotnickym pracovnikom,
zdravotnickym organizaciam a pacientskym organizaciam (dalej tiez ako ,prijimatel”). Plnenia
poskytnuté inym osobam nemusia byt podla tohto Kddexu zverejriované.

7.1.4 Tam, kde tato kapitola stanovuje, Ze musi byt popisana povaha prevodu hodnoty, tento
popis musi byt dostatocne komplexny, aby umoznil verejnosti pochopit, aké su dohody
medzi spolo¢nostou a prijimatelom. Doéverné informacie v8ak nie je potrebné ani povinné
zverejhovat.
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7.2 Rozsah zverejnenia

7.2.1 Spolo¢nosti musia zverejfiovat Udaje tykajlce sa nasledujucich prevodov hodnét (¢ uz
financovanych priamo alebo nepriamo) uréenych zdravotnickym pracovnikom, zdravotnickym
organizaciam alebo pacientskym organizaciam:

7.2.1.1 platby za sluzby (bez suvisiacich nakladov), s vynimkou platieb zaplatenych v
sUvislosti s vyskumnou a vyvojovou ¢innostou alebo anonymnym prieskumom trhu;

7.2.1.2 registraéné poplatky za Uc¢ast na kongrese/konferencii tretej strany;

7.2.1.3 cestovné naklady a naklady na ubytovanie poskytnuté ucastnikom v suvislosti
s Ucastou na stretnutiach, vratane stretnuti organizovanych tretimi stranami, stretnuti
organizovanych spolo¢nostou a navstev prevadzkovych priestorov;

7.2.1.4 finanéné a vecné granty a dary organizaciam, ktoré su sUc¢astou zdravotnicke;
komunity;

7.2.1.5 sponzorovanie aktivit a podujati zdravotnickych a pacientskych organizacii.

7.2.2 Vynimka z povinnosti zverejnenia platieb za vyskum a vyvoj sa vztahuje len na platby
za poskytnuté sluzby. Sucasne nie je potrebné zverejrovat Udaje o vybaveni poskytnutom
zdravotnickym organizaciam, pokial bude toto vybavenie po ukonceni Studie vratené. Ak
vybavenie zostane vo vlastnictve zdravotnickej organizacie, Udaje sa musia zverejnit ako dar
v aktudlnej trhovej hodnote vybavenia. Za vyskum a vyvoj sa nepovaZzuje neintervencna
klinickd &tudia v zmysle zakona ¢. 362/2011. Z.z..

7.2.3 Vynimka na zverejfiovanie poplatkov za prieskum trhu sa vztahuje len na skutocne
anonymny prieskum trhu, pri ktorom spolo¢nost nemo6ze poznat alebo odvodit identitu
respondentov.

7.2.4 Ak so stretnutim nie su spojené Ziadne priame naklady (okrem obcerstvenia a napojov),
nevznikaju Ziadne prevody hodnoty, ktoré by bolo potrebné zverejnit. V pripade stretnuti
organizovanych spolo¢nostou, polozky ako prenajom miestnosti alebo audiovizualna podpora
neprinasaju ziadnu osobnu vyhodu jednotlivym Uc¢astnikom a nie sU povazované za prevody
hodnét.

7.2.5. Prevody hodn6t tykajuce sa vylu¢ne volnopredajnych produktov a inych liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, si mimo rozsah tohto Kddexu a teda mimo rozsah
zverejnenia.

7.2.6 Ak portfolio produktov spolocnosti zahrfia nielen lieky na predpis, ale aj volnopredajné
lieky, potom do povinnosti zverejriovania podla tohto Kédexu spadaju také stretnutia, aktivity
a prevody hodnoét, ktoré sa tykaju vylucne alebo ¢iasto¢ne liekov na lekarsky predpis.

7.2.7 Aktivity mimo rozsah pésobenia tohto Kédexu, ako su napriklad zlavy alebo predaj
reklamného priestoru, ktoré nesuvisia so sponzorovanim materialov, sU zo svojej podstaty
mimo rozsah povinnosti zverejhovania.
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7.3 Obdobie a frekvencia zverejnovania

7.3.1 Podla zdkona ¢. 362/2011 Z.z. su ¢lenské spolonosti asocidcie GENAS povinné
predkladat v elektronickej podobe Narodnému centru zdravotnickych informacii (NCZI) na
Ucely verejnej kontroly poskytovania pefiaznych alebo nepefiaznych plneni najneskér do 31.
januara a 31. jula kalendarneho roka spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na
pefiazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok.

7.3.2 Vykazovanym obdobim je kalendarny rok. V pripade rozdielu v poZzadovanom rozsahu
zverejnenia prevodu hodnét medzi Medicine for Europe a povinného obsahu sprav pre NCZI,
spolocnost prevysujuci rozsah prevodu hodn6t zverejni najneskor do 30. juna kalendarneho
roka nasledujlceho po uplynuti kalendarneho roka, v ktorom bol prevod hodnét uskutocneny.

7.4 Postupy pre zverejnovanie hodn6t nad ramec spravy pre
NCZI - Zdravotnicki pracovnici

Platby za sluzby

7.4.1 Platby za sluzby sa vzdy zverejfiuju menovite (pokial zdravotnicky pracovnik neodmietne
suhlas so zverejnenim osobnych Udajov v stlade s bodom 7.7.2 nizsie).

7.4.2 Suma zverejnena za kazdého zdravotnickeho pracovnika je suctom vsetkych platieb za
vykazované obdobie.

7.4.3 Vydavky priamo suvisiace s plnenim zazmluvnenej sluzby (napriklad cestovné,
ubytovanie a strava) sa nemusia zverejfiovat.

7.4.4 Ak zdravotnicky pracovnik poskytuje sluzby dohodnuté v zmluve prostrednictvom
spolo¢nosti poskytujlcej poradenské alebo osobné sluzby a tato spolo¢nost je pod kontrolou
jeho alebo jeho rodiny, potom sa na Ucely zverejhovania Udajov zmluvny zavazok povazuje
za prevod hodnoty uskuto¢neny v prospech zdravotnickeho pracovnika (prevod hodnoty sa
zverejni individudlne, na zdravotnickeho pracovnika, nie na jeho spolo¢nost).

7.4.5 Ak ma spoloc¢nost zmluvny vztah s organizaciou poskytujucou sluzby prostrednictvom
Specializovaného odbornika zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma tato organizacia zmluvnu
spolupracu, potom sa na Ucely zverejhiovania informacii zmluvny vztah povazuje za prevod
hodnoty na jednotlivca, aj ked jednotlivec za vykonané sluzby nedostdva odmenu priamo.

Podpora UGcasti na stretnutiach
7.4.6 Do kategorie ,podpora” patria prevody hodnot pocas vykazovaného obdobia vo forme:

7.4.6.1 registratnych poplatkov za Ucast na kongresoch/konferencidch tretich stran
vratane virtualnych stretnuti;

7.4.6.1 cestovného a ubytovania spojeného s Uc¢astou na stretnutiach - vratane
stretnuti tretich stran, stretnuti organizovanych farmaceutickou spolo¢nostou a navstev
prevadzkovych priestorov.
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7.4.7 Farmaceutické spolo¢nosti si musia vybrat jednu z dvoch moznosti zverejfiovania Udajov
v tejto kategorii:

7.4.7.1 Moznost 1: Zverejnenie poctu stretnuti na ktorych bola podporena Uc¢ast kazdého
menovaného zdravotnickeho pracovnika avsak bez poskytnutia akychkolvek finanénych
informacii.

Informdcia o poskytnuti plnenia zdravotnickemu pracovnikovi musi obsahovat

meno a priezvisko zdravotnickeho pracovnika;

pocet stretnuti tretich stran, ktorych sa zUcastnil v krajine, kde primarne pdsobi
(zahfna aj poskytnuté registracie na virtudlne stretnutia);

pocet stretnuti tretich stran, ktorych sa zucastnil v ramci Eurdpy;

pocet stretnuti tretich stran, ktorych sa zucastnil mimo Eurdpy;

pocet navstev prevadzkovych priestorov, ktorych sa zucastnil v krajine, kde primarne
pbsob;

pocet navstev prevadzkovych priestorov, ktorych sa zUc¢astnil v ramci Euroépy;

pocet navstev prevadzkovych priestorov, ktorych sa zUc¢astnil mimo Eurdpy;

pocet stretnuti organizovanych farmaceutickou spolo¢nostou, ktorych sa zucastnil v
krajine, kde primarne pdsobi;

pocet stretnuti organizovanych farmaceutickou spolo¢nostou, ktorych sa zucastnil v
ramci Europy;

pocet stretnuti organizovanych farmaceutickou spolo¢nostou, ktorych sa zucastnil
mimo Eurdpy.

7.4.7.2 Moznost 2: Zverejnenie celkovych nakladov kazdého konkrétneho stretnutia a
celkového poctu zdravotnickych pracovnikov, ktorych Uc¢ast bola podporend, avsak bez
zverejnenia konkrétnych mien ucastnikov.

Pre kazdé stretnutie sa uvadza:

a)
b)

c)

nazov kongresu, stretnutia alebo navstevy prevadzkovych priestorov;

celkova suma vynaloZend na registracné poplatky (vid odsek 7.4.9, tykajlci sa hodnoty
zverejhiovania ,bezplatnych” registracii na konferencie), cestovné a ubytovanie pre
vSetkych zdravotnickych pracovnikov a

pocet zdravotnickych pracovnikov, ktorych Uc¢ast bola finan¢ne podporena.

7.4.8 Hodnota stravy, ktora je sucastou ,balika” pri registracii na konferenciu je relativne
zanedbatelna a nemala by sa odpocitavat.

7.4.9 V pripadoch, ked spolo¢nost dostane k dispozicii urcity po¢et bezplatnych registracii
na konferenciu ako sUcast sponzorského balika a daruje tieto registracie zdravotnickym

’-

pracovnikom, za hodnotu prevodu sa bude povazovat cena, ktorU by jednotlivy prijemca
zaplatil za seba v sume aktualnej v ¢ase poskytnutia.
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7.5 Postupy pre zverejnovanie hodnot nad ramec spravy pre
NCZI - Zdravotnicke organizacie

7.5.1. Prevody hodn6t zdravotnickym organizaciam sa musia zverejrfiovat menovite. Suhlas
zdravotnickej organizacie nie je potrebny.

Platba za sluzby

7.5.2. Suma zverejnena za kazdu zdravotnicku organizaciu je suctom vsetkych platieb za
vykazované obdobie.

75.3 Vydavky priamo suvisiace s plnenim zazmluvnenej sluzby (napriklad cestovné,
ubytovanie a strava) sa nemusia zverejfiovat.

7.5.4 Ak spolocnost uzavrie s organizaciou zmluvu o poskytovani sluzieb jedného alebo
viacerych zdravotnickych pracovnikov, ktorych organizacia zamestnava a neexistuje
poziadavka, aby sluzbu vykonavali konkrétne osoby, potom sa pre Ucely zverejhiovania takyto
zmluvny zavazok povazuje za prevod hodn6t poskytnuty organizacii.

Granty a dary

7.5.5 Suma zverejnend za kazdu zdravotnicku organizaciu predstavuje sucet vsetkych
prispevkov poskytnutych v sulade s odsekom 6.7 tohto Kddexu za vykazované obdobie.

7.5.6 V pripade kazdej zdravotnickej organizacie musia spolo¢nosti uviest aj stru¢ny popis
povahy prispevku/kov (napr. vyskumny grant, dar vybavenia, dar produktov) a v pripade,
7e to nie je zrejmé, aj Ucel (napr. ,zvyenie kapacity skriningu rakoviny plic” alebo ,podpora
zmiernenia pandémie”).

7.5.7 Nepenazné prispevky zdravotnickym organizaciam sa musia zverejnit v primeranej
trhovej hodnote (FMV), a to aj v pripade, ak spolo¢nost odpisala cell alebo ¢ast poskytnutej
hodnoty vo svojom Uc¢tovnictve.

Sponzorovanie aktivit a podujati

7.5.8 Suma zverejnena za kazdu zdravotnicku organizaciu prestavuje sucet vSetkych hodnot
sponzorskych prispevkov poskytnutych v sulade s odsekom 6.1 tohto Kédexu za vykazované
obdobie.

7.6 Co a ako zverejnit - Pacientske organizacie

7.6.1 Prevody hodn6t pacientskym organizaciam musia byt zverejnené menovite. Suhlas
pacientskej organizacie nie je potrebny.

Platba za sluzby

7.6.2. Suma zverejnena pre kazdu pacientsku organizaciu predstavuje sucet vsetkych hodnot
za vykazované obdobie.

7.6.3 Vydavky priamo suvisiace s plnenim zazmluvnene] sluzby (napriklad cestovng,
ubytovanie a strava) sa nemusia zverejfiovat.
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7.6.4 Pri kazdej pacientskej organizacii musia spoloc¢nosti uviest aj stru¢ny popis povahy
sluzieb, ktoré im pacientska organizacia poskytla.

Podpora vo forme grantov, darov a sponzorovania akcii a podujati

7.6.5 Suma zverejnena za kazdu pacientsku organizaciu je suctom vsetkych prispevkov a spon-
zorskej podpory poskytnutych vo vykazovanom obdobi v stlade s odsekmi 6.1 a 6.7 tohto Kodexu.

7.6.6 Pri kazdej pacientskej organizacii musia spolo¢nosti uviest' aj stru¢ny popis charakteru
sponzorstva alebo prispevku (prispevkov) (napr. financovanie Diia zvy$enia povedomia
0 ochoreni, pokrytie nakladov na informac¢né periodikum alebo vSeobecnd podpora
prevadzkovych nakladov organizacie).

7.6.7 Nepenazné prispevky pacientskym organizaciam musia byt zverejnené s uvedenim
primeranej trhovej hodnoty (FMV), a to aj v pripade, ked spolo¢nost odpisala celu alebo ¢ast
poskytnutej hodnoty vo svojom vlastnom uUctovnictve.

7.6.8 Ak spolocnost vynimoc¢ne poskytne vyznamnu nefinan¢nul podporu, ktorej nie je mozné
urcit zmysluplnd penaznd hodnotu, musi byt jasne opisany nepenazny prinos, ktory z nej
pacientskej organizacii plynie.

7.7 Postupy pre zverejiovanie hodnot nad ramec spravy pre
NCZI - Ochrana osobnych udajov a suhlas

7.7.1 Spolo¢nosti musia zabezpecit, aby zverejiiovanie Udajov bolo v sulade s poziadavkami na
ochranu osobnych Udajov a dalsimi relevantnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

7.7.2 Ak zdravotnicky pracovnik nesuhlasi so zverejnenim svojho mena, spolo¢nost’ zverejni
Udaje o prevode takym spbsobom, aby danu osobu nebolo mozné identifikovat. Ak viaceri
zdravotnicki pracovnici odmietnu dat suhlas na spraclvanie osobnych Udajov v suvislosti so
zverejnovanim prevodu hodnét, tak sa prevody hodnét v ich prospech zahrni do kategoérii a

v suhrnnej kategorii musi byt uvedeny celkovy pocet prijemcov, ako je uvedené v dokumente
na zverejnenie Udajov (priloha 1).

7.7.3 Ak zdravotnicky pracovnik odvold suhlas so zverejnenim svojich osobnych Udajov,
spolo¢nost vykonavajuca hlasenie musi ¢o najskdr (najneskér do 30 dni) aktualizovat
zverejnenie a zaradit' Udaje tykajuce sa prevodu hodndt danému zdravotnickemu pracovnikov
do suhrnnej kategérie, tak ako to upravuje odsek 7.7.2.

7.8 Postupy pre zverejnovanie hodnot nad ramec spravy pre
NCZI - Metodicka poznamka pre spolocnosti

7.8.1. Spolu so zverejnenim Udajov musi kazda farmaceuticka spolo¢nost zverejnit aj metodiku
pouzity pri priprave zverejnenia Udajov a pri identifikacii prevodov hodnot v jednotlivych
kategoriach. V metodickej poznamke by sa mal vysvetlit aj spésob, ako spolo¢nost pristupuje
k problematike suUvisiacej s:

7.8.1.1 viacro¢nymi zmluvami;

7.8.1.2 darflami, vratane informacie, ¢i do zverejnenych hodnét bola alebo nebola zahrnutd
DPH;
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7.8.1.3 menou a pripadne vymennym kurzom, ak je to relevantné,

7.8.1.4 otazkami sUvisiacimi s nacasovanim a vysSkou prevodov hodnét na Ucely
zverejnenia a

7.8.1.5 postupom spolocnosti v pripadoch, ked sa niektora z aktivit uskutoc¢nila pocas
vykazovaného obdobia (takZe vznikol zavazok platby), ale zazmluvneny subjekt e&te
nevystavil spolo¢nosti fakturu.

7.8.2 Spolocnosti musia v hlasenych Udajoch zverejriovat prevod hodnoét ako s DPH, tak aj bez
DPH a svoj pristup vysvetlit v metodickej poznamke.

7.8.3 Vo v&eobecnosti plati, ak prevod hodnét nebol uskutotneny v EUR (napriklad poplatok
zaplateny prednasajucemu z inej krajiny, zaplatenie U¢astnickeho poplatku v cudzej mene),
spolo¢nost by mala previest vykazovanu sumu do meny pouZitej v sprave o zverejneni Udajov
a vysvetlit pristup v metodickej poznamke.

7.9 Platforma, miesto a format zverejnenia nad ramec spravy pre NCZI

7.9.1 Spolo¢nost musi zverejhovat prevody hodnét spésobom, ktory umozni verejnosti lahku
dostupnost informacii. Ak to vyZaduju vieobecne zavazné pravne predpisy, malo by to byt na
narodnej platforme urgenej vladou, & prisludnym regulaénym organom. Dalsou moZnostou je
zverejnit Udaje na vlastnej webovej stranke.

Okrem toho mézu spolo¢nosti zverejiiovat Udaje v krajinach svojich obchodnych zastipeni a/
alebo v krajine, kde sa nachadza ich eurépske regionalne zastlpenie.

7.9.2 Spoloc¢nosti musia dodrziavat prislusné narodné poziadavky v kazdej krajine, kde
zverejiiuju Udaje, vratane poziadaviek Kddexu asocidcie GENAS.

7.9.3 Je vhodné, aby spolo¢nosti zverejnili spravu o prevode hodnét vo forme databazy
s moznostou vyhladavania podla ndzvu/mena prijemcu a miesta alebo profesijného
registratného ¢isla/identifikatného ¢isla organizacie. ,Miesto" je obec/mesto, v ktorom
jednotlivec vykonava svoju profesijnd ¢innost alebo v ktorom je organizacia registrovana
alebo pdsobi.

Vysledky vyhladdvania v databdze musia obsahovat prijemcu (v pripade zdravotnickeho
pracovnika v rozsahom ako suhlasil so spractvanim osobnych Udajov):

7.9.3.1 meno / nazov prijemcy;
7.9.3.2 Udaje o prijemcovi, ako je uvedené v odsekoch 7.4, 7.5 a 7.6;

7.9.3.3 celkovy objem prevedenych hodn6t podla typu za vsSetkych zdravotnickych
pracovnikov, zdravotnicke organizacie alebo pacientske organizacie.

Pri vyhladavani osoby, ktorej meno nie je uvedené v uverejnenej sprave, by sa mali zobrazit
suhrnné informacie o zdravotnickych pracovnikoch.
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7.10 Iné prijatelné formy zverejnenia

7.10.1 Farmaceutické spoloc¢nosti nemusia zverejiiovat prevody hodnét podla tohto Kédexu,
pokial vykazuju kompletnd spravu o rovnakych prevodoch hodnét v sulade so zakonom ¢.
362/2011 Z.z. a/alebo transparentnym rezimom hlasenia iného samoregula¢ného zdruzenia
(ako napr. EFPIA alebo AIFP).

7.11 Poziadavky na uchovavanie udajov nad ramec sprav pre NCZI

7.11.1 Spolo¢nosti sU zodpovedné za zabezpecenie dostupnosti informacii o nimi zverejnenych
Udajoch na internete minimalne poc¢as jedného roka.
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Kapitola 8 Kontrola dodrziavania Kodexu

Clenskeé spolognosti st zodpovedné za riegenie a napravu pripadnych poruseni Kédexu a mali
by pripadné porusenia hlasit.

Postupmi presadzovania Kodexu nie sU dotknuté prava ¢lenskych spolo¢nosti a moznost
asociacie  GENAS upozornit na prislusné zalezitosti kompetentné regulacné organy.
Stazovatelia by vdak nemali iniciovat proces presadzovania podla tohto Kddexu, ak uz bol v
tej istej veci iniciovany proces podla iného prislugného etického kddexu (napr. zo strany AIFP,
alebo jednej z jej ¢lenskych asocicif).

Asociacia GENAS ma postupy podavania staznosti a presadzovania Kdodexu upravené v
Spravnom poriadku. Spolo¢nosti musia dodrziavat postupy presadzovania stanovené
Spravnym poriadkom asociacie GENAS. Asociacia GENAS mdéze v odévodnenych pripadoch
postupit Ziadosti o posudenie suladu konania spolo¢nosti s Koédexom GENAS Sekretariatu
Medicines for Europe.

Ak spoloc¢nost, ktora Udajne porusila tento kddex, nie je tlenom asocidcie GENAS, ale je (alebo
jej materska spolo¢nost je) ¢lenom zdruzenia Medicines for Europe, bude podliehat postupom
zdruzenia Medicines for Europe.

Farmaceutické spoloc¢nosti, ktoré nie su ¢lenmi asociacie GENAS, ako aj zdravotnicke
organizacie, pacientske organizacie, zdravotnicki pracovnici, verejnost alebo iné
zainteresované strany mozu podat staznost bud podla platnej slovenskej legislativy (ak je
uplatnitelnd), alebo podla Spravneho poriadku asociacie GENAS, spdsobom a v rozsahu ako
to Spravny poriadok GENAS umoziuje.

Individualni staZovatelia, ktori si Zelaju zostat v Uplnej anonymite, by mali svoje staznosti

nahlasit prislusnému miestnemu regulacnému organu, alebo na oznamovatelsku linku
prislusnej spolo¢nosti pre oznamovanie protispolocenskej ¢innosti.
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Kapitola 9 Technické ustanovenia

1. Po schvélenfi Etického kodexu alebo jeho zmien Valnym zhromazdenim vyhotovi sekretariat
GENAS Uplné znenie Kédexu a necha ho podpisat predsedovi Etickej komisie.

2. Namietany nesulad konania ¢lena s Kédexom sa posudzuje podla znenia Kédexu platného

v Case konania ¢lena, to neplati ak je znenie Kédexu platné v ¢ase posudzovania konania
¢lena pre neho vyhodnejSie.
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CEHIGERTI Zaverecné ustanovenia

1. Eticky koédex bol prijaty Valnym zhromazdenim GENAS dfia 27. 6. 2017 a Uc¢innost nadobuda
dna 1. 9. 2017.

2. Zmeny Etického kdédexu boli prijaté Valnym zhromazdenim dra 10. 12. 2018, pri¢om ich
znenie v podobe Uplného znenia Etického kédexu nadobuda Ucinnost dfia 1. 1. 2019.

3. Zmeny Etického kdédexu boli prijaté Valnym zhromazdenim dra 11. 11. 2019, pri¢om ich
znenie v podobe Uplného znenia Etického kddexu nadobuda ucinnost dfia 1. 1. 2020.

4. Dha 25. 6. 2020 bola prijata Valnym zhromazdenim GENAS komplexna Uprava Etického
kodexu, ktora v podobe Uplného znenia Kddexu nadobuda ucinnost dna 1. 7. 2020.

5. Dna 20. septembra 2023 bola prijata Valnym zhromazdenim GENAS komplexna Uprava
Etického kodexu, ktora v celom rozsahu nahradza doterajsSie znenie Etického kodexu v
zneni jeho neskaorsich zmien a v podobe Uplného nového znenia Kédexu nadobuda platnost
21. septembra 2023 a ucinnost dfa 15. decembra 2023.

6. Dna 16. oktobra 2023 bola prijata Valnym zhromazdenim GENAS zmena Etického kodexu,
ktora nadobuda platnost’ 16. oktébra 2023 a ucinnost dna 15. decembra 2023. GENAS
zabezpedi zverejnenie Uplného znenia Kddexu obsahujuceho znenie prijaté Valnym
zhromazdenim dfa 20. septembra 2023 so zapracovanim zmien prijatych dna 16. oktébra
2023.
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Priloha 1

Priklad formy zverejnenia udajov

Nazov Miesto Datum Miesto Ucel / opis Podrobnosti | Celkova suma
prijemcu organizacie posobenia podujatia o vydavkoch / hodnota
Celkom
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