Eticky kddex

Asociacie pre generické a biosimilarne lieky GENAS

Aktualizovana verzia Etického kédexu bola dina 25.6.2020 prijata Valnym zhromazdenim
GENAS a nadobuda uéinnost od 1.7.2020.

PREAMBULA

1. GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky (dalej tiez len ,,GENAS“ alebo
»Asociacia“) je odhodlana zabezpedit vSeobecné prijatie a dodrZiavanie vysokych Standardov
pri reklame* humannych liekov.

2. Za tymto ucelom prijala Asocidcia tento Eticky kddex GENAS (dalej len tiez ,Kdédex”), ktory
stanovuje:

a) etické pravidla pre reklamu humannych liekov (dalej len ako , liek*“),

b) etické pravidla pre reklamné aktivity voci zdravotnickym pracovnikom* a komunikaciu s
nimi, ako aj vzajomné vztahy medzi ¢lenmi* a zdravotnickymi pracovnikmi,

c) etické pravidla pre vzdjomné vztahy medzi ¢lenmi a organizdciami pacientov* ako aj
vztahy medzi clenmi a osobami s rozhodovacou pravomocou*.

3. U¢elom tohto Kédexu nie je stanovovat pravidla pre poskytovanie nereklamnych
medicinskych, vedeckych a vecnych informacii, ani kontrolovat alebo upravovat aktivity
voCi laickej verejnosti*, ktoré sa tykaju vyluéne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis (OTC).

4. Tento Kddex sa nevztahuje na nasledovné:

a) oznacovanie liekov a pribalové letaky;

b) koreSpondenciu pripadne doplnenu o priloZzeny materidl nereklamného charakteru,
potrebnu na zodpovedanie konkrétnej otazky o konkrétnom lieku;

c) vecné, informativne oznamenia a referenéné materialy tykajuce sa, napriklad, zmeny
balenia, upozornenia na neziaduce ucinky, avsak za predpokladu, Ze neobsahuju Ziadne
vyhlasenia o liekoch;

d) nereklamné informdcie tykajuce sa ludského zdravia alebo ochoreni;

e) aktivity tykajuce sa vyluéne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis;

f) nereklamné vieobecné informacie o spoloc¢nostiach (ako napriklad informacie uréené
investorom alebo sucasnym/potencidlnym zamestnancom), vratane financénych udajov,
opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusii o vyvoji pravnych predpisov majucich
vplyv na spolo¢nost a jej lieky.

5. Prijatie a dodrziavanie Kédexu je podmienkou clenstva v GENAS, pricom ¢len sa musi
podriadit tak slovu ako i duchu tohto Kédexu. Clenovia musia zabezpetit, aby vietci
zamestnanci a/alebo zastupcovia konajuci v ich mene, vratane vSetkych ich pobociek a



dcérskych spolocnosti, boli plne oboznameni s ustanoveniami tohto Kddexu a tento Kédex
dodrziavali.

6. Clenovia musia zabezpetit, aby sa v ich marketingovej ¢innosti dodrZiavali aj vietky
relevantné pravne predpisy regulujlce oblast reklamy liekov, ako napriklad zadkon ¢.
147/2001 Z. z. o reklame, ¢i zakon ¢. 308/2000 Z. z. o vysielani a retransmisii. V pripade
rozporu medzi Kédexom a zakonnou normou upravujlcou prava a povinnosti v oblasti
reklamy liekov ma prednost znenie zdkonnej normy. Za takyto rozpor sa nepovazuje, ak
Kdédex uklada clenovi prisnejsSie povinnosti, ako mu ich uklada zdkonny predpis.

7. 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 su
navyse povinni vidy podniknut potrebné kroky k tomu, aby zabezpedili, Ze akakolvek tretia
osoba, ktoru poverili navrhnutim, realizaciou alebo zapojenim sa do Cinnosti upravenych
tymto Kédexom, ktora vSak nekond v mene ¢lena (napriklad spolo¢né podniky, licencované
osoby) dodrziavala ustanovenia tohto Kédexu.

8. Farmaceutické generické spoloc¢nosti, ktoré nie su ¢lenmi GENAS, su tymto vyzyvané, aby
taktieZ prijali a dodrZiavali tento Kédex.

9. Dohlad nad dodrziavanim Kédexu vykonava Eticka komisia. Eticka komisia mbZe priebeine
vydavat vyklady, ktorych ciefom je interpretovat urcité casti Kédexu. Staznosti v pripade
podozrenia z porusenia Kddexu by sa mali hlasit Etickej komisii.

10. Zakladnym riadiacim principom Kddexu je to, Ze kedykolvek sa s ohladom na liek
urobi reklamné tvrdenie*, jeho stéastou musi byt informacia o lieku* v slovenskom jazyku.

11. NedodrZanie Kédexu bude mat za nasledok sankcie, ktoré sa budu ukladat podla
Spravneho poriadku prijatého Etickou komisiou. DodrZiavanie tohto Kédexu nijakym
sp6sobom nezniZuje povinnosti ¢lenov dodrZiavat vSeobecne zavazné pravne predpisy.

12. GENAS sa s ohladom na platnu legislativu zavazuje napomahat, aby mali jeho jednotlivi
¢lenovia vedomost o zavazkoch prameniacich z tohoto Kédexu a aby sa o ich obsahu
vzdeldvali; GENAS sa zavazuje za ucelom predchadzania porusovania ustanoveni tohto
Kédexu tento ciel dosahovat aj prostrednictvom poskytovania poradenstva svojim ¢lenom.

13. Reklamné a dalsie aktivity, ktoré sa uskutocriuju v rdmci Eurépy musia byt v sulade
s platnymi pravnymi predpismi a narodnym kddexom ¢lenskej asocidcie platnym
v State, v ktorom doslo k reklamnej ¢i inej aktivite.

14. Pri aplikacii Kddexu ako aj pri jeho vyklade je v prvom rade potrebné sa riadit samotnym
textom Kddexu a umyslom, ktory GENAS pri formulovani jednotlivych ustanoveni sledoval.

V pripade nejasnosti tej-ktorej ¢asti Kédexu je nevyhnutné vnimat ducha kddexu a zaujem na
transparentom a etickom sprdvani subjektov farmaceutického trhu. Pri posudzovani
jednotlivych aktivit ¢lenov a ich stuladu s Kddexom sa bude vychadzat zo skuto¢ného imyslu,
ktorym bol ¢len pri realizacii danej aktivity vedeny.



Y
GENAS

Poznamka: Slovnik definovanych pojmov pouzivanych v tomto Kédexe tvori Prilohu Kédexu.
Prvé poutZitie pojmu v Kddexe definovaného v slovniku je vidy oznacené hviezdi¢kou (*) a je
podciarknuté. V pripade potreby zd6raznenia pojmu v texte kddexu sa zvyraznenie pojmu
prostrednictvom hviezdicky (*) a podciarknutim mozZe objavit aj na viacerych miestach
Koédexu.
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Priloha ¢. 1 Etického kodexu - Slovnik

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TVRDENI

1.1. Zodpovednost

Je zodpovednostou ¢lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych/technickych poradcov
zabezpedit, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vsetkych reklamnych materidloch* bol
pravdivy, spravny*, presny, aktualny, overitelny a plne doloZeny informaciami

o lieku, literaturou™* alebo archivovanymi udajmi* a aby neskorsie informacie neprotirecili
skorsim bez toho, aby neboli podlozené novymi vedeckymi poznatkami. Aktivity zdstupcov
spolo¢nosti* musia byt neustale v sulade s Kédexom.

VYSVETLIVKY

1.1.

(a) Tdto zodpovednost sa vztahuje nielen na liek, ktory je predmetom reklamy, ale aj na akékolvek
informdcie poskytnuté alebo tvrdenia vyslovené ohladne inych liekov.

(b) Akékolvek vyslovené tvrdenie musi byt v sulade so slovenskou informdciou o lieku, a to bez ohladu
na zdroj, na ktorom je tvrdenie zaloZené.

1.2. Poskytovanie zdovodnujucich udajov

1. Okrem informacii povinne poskytovanych alebo vSeobecne pristupnych poskytne ¢len

na zaklade od6évodnenej Ziadosti prislusnikom zdravotnickej verejnosti dalSie presné a
relevantné informacie o liekoch, ktoré ponuka na trhu, pricom dba na to, aby

pri poskytovani takychto informacii konal v stlade s prislusSnymi pravnymi predpismi.

2. Zdroje, z ktorych su citované udaje v reklamnych materidloch na podporu tvrdeni, vratane
archivovanych udajov alebo tudajov v tlaci, musia byt na poZiadanie spristupnené
prislusnikom zdravotnickej verejnosti a dalSim ¢lenom.

VYSVETLIVKY

1.2.

(a) Vsetky udaje zdévodriujuce tvrdenia sa musia dat fahko vyhladat, tak, aby sa mohli poskytnut

na poZiadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Udaje obsiahnuté v Ziadosti o registrdciu lieku sa mézu pouZit na preukdzanie tvrdeni. V pripade
poZiadavky na zdbévodnenie tvrdenia sa takéto udaje musia poskytnut podrobne. Viyhldsenie, Ze udaje
su "dbverné" nebude pripustné.

(c) Ak informdcie, na ktorych je tvrdenie zaloZené, nesmu byt zverejnené, napr. ¢ldnok "v tlaci", ktory
podlieha ustanoveniam o utajeni, potom sa takéto informdcie nemézu pouZit na doloZenie tvrdenia
na ucely splnenia podmienok tohto ¢lanku.



(d) Udaje tykajuce sa efektivnosti ndkladov lieku sa mézu vyuZivat na doloZenie reklamnych tvrdeni,
avsak tieto udaje musia byt v sulade s ¢ldnkami 1.1, 1.2, 1.3, 1.5 a 1.7 tohto Kddexu.

1.3. Nepravdivé alebo zavadzajuce tvrdenia

1. Informacie, medicinske tvrdenia* a grafické znazornenia musia byt aktudlne, presné a
vyvazené a nesmu zavadzat, ¢i uz priamo, nepriamo, alebo opomenutim.

2. Informdcie, tvrdenia a grafické prostriedky* sa musia dat zdévodnit*, pricom takéto
zdovodnenie sa poskytne bez zbytocného odkladu na poZiadanie prislusnikov zdravotnickej
verejnosti.

VYSVETLIVKY

1.3.

Priklady situdcii, kedy reklamny materidl mézZe porusovat Kédex. Tento zoznam nie je uplny a
vychddza zo skusenosti Etickej komisie:

(a) Odkazy na literaturu alebo citdcie vybrané zo Studie alebo Studii a citdcie ndzorov jednotlivcov,
ktoré su vyrazne priaznivejsie alebo nepriaznivejsie, ako to uvddzal dékazovy klinicky materidl alebo
skusenosti. Je neprimerané citovat vysledky neumerne priaznivej (alebo neumerne nepriaznivej vo
vztahu k porovnatelnému lieku) studie spésobom, ktory naznacuje, Ze tieto vysledky su typické, ¢im
moézZu zavddzat.

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

(c) Citdcia udajov, ktoré predtym platili, ale ktoré na zdklade vyhodnotenia novych udajov sa
prekonali alebo su nesprdvne.

(d) Navrhy alebo zobrazenia pouZiti, ddvok, indikdcii alebo iného aspektu informdcii o lieku, ktoré
neboli registrované*.

(e) Skrdtenie schvdlenej indikdcie (napr. v podtitulku) tak, Ze by sa odstranilo kvalifikovanie alebo
obmedzenie indikdcie.

(f) Pouzivanie udajov ziskanych v pokusoch na zvieratdch alebo laboratérnych udajov na priamu
podporu klinického tvrdenia.

(g) Prezentdcia informdcie takym spésobom, napr. velkostou pisma* a grafickou upravou, ktory by
u bezného citatela mohol vzbudit nesprdavnu predstavu. Velkost pisma pouZivaného na kvalifikované
stanoviskd nesmie byt mensia neZ 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie byt zaradené do iného
odkazového materidlu, ale musi byt umiestnené na tej istej strane ako prvotné stanovisko. Prvotné
stanovisko a kvalifikované stanovisko musia byt spolu prepojené pouzitim hviezdicky alebo
podobného symbolu.

(h) Stanoviské ohladne konkurencného lieku, obzvldst negativne stanoviskd, ktoré nie su vyvdZzené
zodpovedajucimi informdciami o lieku, ktory je predmetom reklamy.

(i) Skrdatenie titulku grafického zndzornenia, ktoré sa reprodukuje z literatury spésobom, ktory meni
pbvodny autorom mieneny vyznam.

(j) PouZitie zahrani¢nych informdcii o lieku na podporu tvrdenia, ak sa tieto informdcie nezhoduju

so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku platnom na uzemi Slovenskej republiky.

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

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

(m) Ak sa pouZivaju udaje o zvieratdch alebo laboratdérne udaje, musi byt na tej istej strane vyrazné
vyhldsenie, ktoré tieto udaje ako také oznaci, a urobi sa to v primeranej vzdialenosti od uvedenych
udajov sp6sobom, ktory oznacenie nezastrie inym materiglom.



1.3.1. Neregistrované lieky a neregistrované indikacie

Lieky, ktoré nemaju platné rozhodnutie o registracii pre Gzemie Slovenska, nesmu byt
predmetom reklamy, pokial pravne predpisy nestanovuju inak. Tento zékaz sa vztahuje aj

na reklamu neregistrovanych indikacii registrovanych liekov ako aj na reklamu v akomkolvek
zmysle podnecujucu k pouzivaniu lieku v rozpore s platnym rozhodnutim o registracii lieku.

1.4. Dobry vkus

Reklamny material (vratane grafickych a inych vizualnych prezentdcii) by mal byt v sdlade
so vseobecne uznavanymi normami dobrého vkusu a respektovat profesiondlne postavenie
jeho prijemcov.

1.5. Neopravnené superlativy

Neopravnené superlativy sa nesmu pouZzivat. Tvrdenia nesmu vzbudzovat dojem, Ze liek
alebo jeho aktivna zlozka su jedinecné*, alebo Ze maju nejaku zvlastnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost, pokial to nie je mozné preukazat. Slovo "bezpecny" sa nikdy nesmie pouzivat
neopravnene. Nesmie sa uvadzat, Ze liek nema Ziadne vedlajsie ucinky, Ze pri nom nehrozi
nebezpecenstvo otravy alebo vzniku navyku ¢i zavislosti.

1.6. Nové lieky

Slovo "novy" sa nesmie pouZit na opisanie akéhokolvek lieku, prezentacie alebo
terapeutickej indikacie, ktoré boli dostupné a vo vSeobecnosti predmetom reklamy na trhu v
Slovenskej republike po dobu viac nez 12 mesiacov.

1.7. Porovnavacie vyroky

1. Porovnavanie liekov nesmie byt zavadzajuce a znevazujice. Musi byt vecné, ¢estné,
zaloZené na relevantnych a porovnatelnych vlastnostiach liekov a musi sa dat zdévodnit a
dolozit odkazom na zdroj. Pri uvadzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpedit, aby
porovndavanie nezavadzalo skreslovanim, nenaleZitym dorazom alebo inym sposobom.
Nesmu sa pouzivat také komparativne prirovnania, ktoré len tvrdia, Ze liek je lepsi, silnejsi,
CastejSie predpisovany a podobne.

2. Ak sa pouZzivaju na zdoévodriovanie porovnavacich vyrokov archivované udaje, tieto musia
byt v sulade s poziadavkami ¢lanku 1.2 vyssie.

VYSVETLIVKY

1.7.

(a) Porovndvacie tvrdenie o ucinnosti alebo bezpecnosti sa nesmie zakladat iba na porovnani suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku* (SPC), kedZe tieto dokumenty su zaloZené na réznych databdzach
a nie su priamo porovnatelné. To plati pre slovenské, ale aj pre zahrani¢né informdcie o liekoch.
Tvrdenia o porovndvanej ucinnosti alebo bezpecnosti by mali byt zdévodnené s ohfadom na vsetky
aspekty ucinnosti alebo bezpecnosti.

(b) Ak sa porovndvacie tvrdenie vztahuje na Specificky parameter, musi byt zo vsetkych tvrdeni
zrejmé, Ze sa tyka iba tohto parametra. Akceptovand urovefi Statistickej vyznamnosti je p < 0,05. Ak
sa pouZiju porovndvacie udaje, ktoré nie su statisticky vyznamné, musia byt takéto udaje v sulade s
nasledovnymi podmienkami:

udaje musia byt zretelne oznacené ako také vyrokom a nie iba uvedenim hodnoty p;

tieto udaje nesmu byt pouZité pri zovseobecneni alebo naznaceni vysSej alebo niZsej kvality.

(c) Vyrok, Ze tvrdenie nie je Statisticky vyznamné, musi byt urcitym spésobom prepojeny na prvotné
tvrdenie uvedené na tej istej strane a v primeranej blizkosti k prvotnému tvrdeniu sp6sobom, aby
nebol zakryty inym materidlom za pouZitia velkosti pisma nie mensieho neZz 2 mm.




1.8. Napodobnovanie
Reklamné informacie by nemali napodobriovat prostriedky, kopirovat slogany alebo

T4

zavadzat alebo pomylit.

1.9. Lekarska etika
Mena lekarov alebo ich fotografie sa nesmu pouzivat spésobom, ktory by odporoval
lekarskej etike.

1.10. Rozlisenie reklamného materialu
Reklamny material sa ako taky musi dat zretelne rozlisit. To, ¢i sa jedna o reklamny material
zavisi primarne od skuto¢ného umyslu, ktory ¢len jeho pouzitim sleduje.

VYSVETLIVKY

1.10.

Napriklad reklamy v Casopise* by nemali byt koncipované tak, aby sa podobali redakcnym clankom,
pokial nie su jasne oznacené ako reklama. Pozri aj ¢ldnky 3.2 a 3.3.

2. INFORMACIA O LIEKU

2.1. VSeobecné ustanovenia

1. Sucastou kazdej reklamy liekov a sucastou vsetkych typov reklamnych materidlov
Specifikovanych v ¢lanku 3 je skratend informdcia o lieku*, ktora obsahuje:

a) zdkladné informdcie o lieku, ktoré su v zhode so sihrnom charakteristickych vlastnosti
lieku (rozsah je Specifikovany v ¢l. 2.3),

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

c) spésob vydaja lieku.

2. Vidy, ked' sa to vyZaduje, musi sa skratena informacia o lieku objavit tlacena s velkostou
pisma nie mensou ako 2 mm a dostatocne kontrastne odlisitelna od pozadia tak, aby bola
Citatelna. Hlavné nadpisy by sa mali dat lahko identifikovat.

3. Skratena informacia o lieku nesmie byt pretladena alebo prekladana reklamnymi frazami
alebo grafickymi prostriedkami a musi zretelne oznacit kazdu najnovsiu klinicky vyznamnu
zmenu*.

4. Ak sa v Kédexe pouziva pojem ,informdcia o liekoch” ma sa na mysli skratend informacia
o liekoch, ak z dotknutého ustanovenia explicitne nevplyva nieco iné.

2.2. Uplna informaécia o lieku

1. Prireklame, ktora je realizovand prostrednictvom osobného stretnutia zastupcu ¢lena
s odbornikom sa poskytuje Uplna informdcia o lieku a to tak, Ze sa odbornikovi spristupni
alebo odovzda suhrn charakteristickych vlastnosti daného lieku.

2. Reklamny material pouzity pri osobnom stretnuti musi obsahovat informacie lieku
uvedené v ¢l. 2.1 ods. 1.

2.3. Rozsah skratenej informdcie o lieku

1. Zakladné informacie o lieku musia zodpovedat suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
pricom moézu byt jeho primeranou parafrazou/zhrnutim.

2. Pod nadpisom "Skratena informacia o lieku", sa musi uviest nasledovné:



a) schvalené indikacie poutzitia;

b) kontraindikacie;

c) klinicky vyznamné varovania;

d) klinicky vyznamné upozornenia pre pouzitie;

e) klinicky vyznamné neziaduce ucinky a interakcie;

f) dostupné liekové formy;

g) rezimy davkovania a sp6soby podavania;

h) klinicky vyznamny potencial na moznu liekovu zavislost;
i) odkaz na Specialnu skupinu pacientov;

j) sp6sob vydaja lieku;

k) datum schvalenia alebo revizie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

2.4. Klinicky vyznamné zmeny

1. Ak je klinicky vyznamnda zmena tykajuca sa bezpecnosti lieku zahrnuta do informacie

o lieku, mala by byt uvadzana vo vsetkych vyjadreniach informacie o lieku po dobu 12
mesiacov odo dia tejto zmeny s hviezdi¢kou (hviezdickami) k poznamke pod ¢iarou

s velkostou pisma nie mensou ako 2 mm s nasledovnym textom: "Vsimnite si prosim
zmenu(y) v informacii o lieku."

2. UpIné znenie zmenenej ¢asti by sa malo uvadzat pocas tohto obdobia v kazdej skratenej
informacii o lieku.

3. Ak ¢len aktivne nepropaguje liek, musi sa zmena informacie o lieku pisomne oznamit
prislusnym ¢lenom zdravotnickej verejnosti.

3. REKLAMNY MATERIAL

3.1. Pripustnost a zakonnost reklamy

3.1.1.

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

a) nikdy nediskreditovala alebo nezniZovala déveryhodnost farmaceutického priemyslu;

b) svojou podstatou rozoznavala Specialny charakter liekov a profesionalne dobré meno jej
adresatov;

c¢) nevzbudzovala pohorsenie.

3.1.2.

Pokial tento Kdédex vyslovne neustanovuje inak, liek nesmie byt predmetom reklamy, pokial
nie je registrovany pre Uzemie Slovenskej republiky, ako ani predmetom reklamy ktora by
iSla nad ramec schvdleného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

3.1.3.

Reklama musi byt presna, vyvazena, ¢estna, objektivna a dostatoéne Uplna, aby umozZiovala
jej prijemcovi utvorit si vlastny nazor na terapeutickd hodnotu lieku, ktory je predmetom
reklamy. Mala by byt zaloZend na aktualnom vyhodnoteni vietkych relevantnych dékazov a
jasne ich odrazat. Nesmie zavadzat skreslovanim, zveli¢ovanim, nenalezitym dérazom,



opomenutim alebo akymkolvek inym spdsobom. Reklama lieku musi obsahovat informacie
o lieku (¢l. 2.1).

3.1.4.

Reklama musi podporovat rozumné uzivanie liekov tym, Ze ich bude prezentovat objektivne
a bez zveli¢ovania ich vlastnosti. Tvrdenia nesmu naznacovat, Ze liek alebo jeho aktivna latka
ma urcitd osobitnu vyhodu, kvalitu alebo vlastnost, pokial to nie je mozné preukazat.

3.1.5.
Reklama musi byt vzdy v stlade s Udajmi uvadzanymi v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

3.1.6.

1. Akdkolvek reklama alebo informacie o lieku adresované prislusnikom zdravotnickej
verejnosti (dalej len "poskytovanie informdcii zdravotnickej verejnosti") sa moze vykonavat
alebo poskytovat iba osobami uréenymi ¢lenom, ktori si na poskytovanie takychto
informacii odborne sp0Osobilé.

2. Pri poskytovani informacie zdravotnickej verejnosti si uvedené osoby povinné odovzdat
alebo dat k dispozicii aj sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, idaje o cene lieku a o vyske
jeho uhrady zdravotnou poistoviou.

3. Pri poskytovani informacii zdravotnickej verejnosti o lieku je zakdzané darovat, ponukat
alebo prislubit penaznu vyhodu alebo nepenaznu vyhodu prislusnikom zdravotnickej
verejnosti a osobdm im blizkym.

3.1.7.

1. Podla slovenskych pravnych predpisov je voci laickej verejnosti* zakdzanda akakolvek
reklama:

a) liekov, ktoré nie su registrované*,

b) liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdarsky predpis,

c) liekov, ktoré obsahuji omamné latky, psychotropné latky a pripravky,

d) liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, avSak sa uhradzaju na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

2. Zakaz uvedeny v ods. 1 neplati pre o¢kovacie kampane organizované drzitelom
rozhodnutia o registracii lieku alebo zastupcom drzitela rozhodnutia o registracii lieku, ak su
povolené ministerstvom zdravotnictva.

3. Reklama uvedena v ods. 1 je zakdzanad aj voci ¢lenom zdravotnickej verejnosti, ak nemaju
postavenia odbornika*.

3.1.8.

Akykolvek reklamny material musi za kazdych okolnosti byt v stlade so vSetkymi
poziadavkami na pripustnost a zakonnost reklamy uvedenymi v tomto ¢lanku 3.1., ako aj
s dalSimi podmienkami tohoto Kédexu (napr. pozri ¢lanok 1, ¢l. 2).

3.1.9.

Reklama sa nesmie $irit automatickym telefonickym volacim systémom, telefaxom,
elektronickou postou, textovymi spravami a inymi elektronickymi datovymi formami
komunikacie ak jej adresat dorucovanie takejto reklamy vopred preukazatelne neodsuhlasil.



3.2. Reklama v ¢asopisoch

Reklama v ¢asopisoch musi byt v sulade s poZiadavkami s uvedenymi v ¢lankoch 3.2.1 az
3.2.3 tohto K&dexu. Skratena informacia o lieku sa musi objavit v kazdom ¢isle ¢asopisu
vytlacena velkostou pisma nie mensou ako 2 mm a musi byt z dévodov Citatelnosti
dostatocne odliSitelna od pozadia.

VYSVETLIVKY

3.2

Je potrebné starostlivo zabezpeclit, aby tam, kde je reklama po oboch strandch alebo kde ide

o viacstranovy vytlacok, nebola informdcia obsiahnutd na kazdej individudinej strane nepravdivad
alebo zavddzajuca, ak sa Cita osobitne.

3.2.1. Uplna reklama

1. Uplna reklama* musi obsahovat v ramci vlastného obsahu reklamy nasledovné:

a) obchodnu znacku lieku,

b) INN* aktivnych latok (latky),

c) ndzov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike
d) uplnu (SPC) alebo skratenu informaciu o lieku (dalej ako informdcia o lieku).

2. Uplna reklama je povinna pre reklamu vietkych novych chemickych latok* alebo novych
indikacii poc¢as 12 mesiacov od datumu ich prvej reklamy v lekarskych publikaciach alebo
dlhsie, podla rozhodnutia ¢lena.

3. Informacia o lieku by mala byt umiestnena vedla hlavnej ¢asti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutocnitelné, musi reklama obsahovat vyjadrenie vytlacené velkostou pisma
aspon 2 mm s nasledovnym znenim: "Pred predpisanim si prosim prestudujte informdaciu o
lieku. V tejto publikacii informaciu o lieku ndjdete na strane ...". V tomto bode sa vlozi ¢islo
strany v publikacii, kde sa informdcia o lieku nachddza, alebo odkaz na primerane zmienenu
Cast s informaciou o lieku alebo index inzerentov.

4. Informacia o lieku by mala vZdy byt pevnou stucastou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

3.2.1. ods. 1:

(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyraznejsej prezentdcie obchodného mena.
(d) Vid'¢ldnky 2.1, 2.2 a 2.3.

3.2.1. ods 3:

Znenie pouZité pri nasmerovani Citatela na umiestnenie informdcie o lieku méZe byt rézne, ale musi
obsahovat usmernenie prestudovat si informdciu o lieku pred predpisanim lieku.

Volne vloZeny list nesplfia poZiadavky tohto ¢ldnku.

3.2.2. Kratka reklama

1. Kratka reklama je uréena na pripomenutie osobe opravnenej predpisovat liek existenciu
lieku a nesmie obsahovat reklamné tvrdenia. PouZitie vyluéne kratkej reklamy v ramci
akéhokolvek reklamného média (Casopis, audio, video reklama, atd’) nie je dovolené pred
uplynutim 12 mesiacov od prvého uverejnenia reklamy na novu chemicku latku alebo pred
uplynutim 12 mesiacov po klinickej vyznamnej zmene* zaznamenanej v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku

2. Kratka reklama musi obsahovat:

a) obchodnu znacku lieku,

b) INN aktivnych latok (latky),




c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho posStovu adresu v Slovenskej republike,
d) vyjadrenie o tom, Ze dalsie informacie je mozné ziskat na poZiadanie od Clena,

e) dalsie nalezitosti vyplyvajuce z prislusnych pravnych predpisov.

3. Kratka reklama moZe obsahovat:

a) az 5 slov opisujucich terapeuticku triedu*, avsak bez pouzitia reklamnych fraz,

b) grafické prostriedky,

¢) vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

d) vyjadrenie odkazujuce na umiestnenie informdcie o lieku v referencnom materiali*.

4. Ziaden iny materidl alebo informaécie, ako tie ktoré su uvedené v ods. 2 a 3 v kratkej
reklame nie su dovolené.

VYSVETLIVKY
3.2.2. ods. 2 pism. b:
INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.

3.2.3. Clanky objednané spoloénostou

1. Clanky objednané spolo¢nostou musia byt ako také identifikovatelné velkostou pisma nie
mensou ako 2 mm.

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

3. Clanky objednané ¢lenom musia byt v stlade so vietkymi relevantnymi ustanoveniami
¢lankov 1 a 3.1 tohto Kédexu. Clanky objednané ¢lenom musia tiez byt v stlade s
poZiadavkami uvedenymi v ¢ldnkoch 3.2.1 a 3.2.2 tohto Kddexu.

VYSVETLIVKY

3.2.3.

Clen by mal zabezpedit, aby vyjadrenia tretich strdn citované v nim objednanych &ldnkoch spliriali tieto
poZiadavky.

Nezdvisle editované prilohy, ktoré uverejtiuje zbornik uzndvaného kongresu*, sa nepovazuju za ¢lanky
objednané ¢lenom. V pripade, Ze ¢len sponzoruje takuto prilohu, musi byt tento fakt v nej zretelne
uvedeny.

3.3. Materialy na poutzitie lekarskymi zastupcami

Hlavnym smerodajnym principom tohto Kdédexu je, Ze kedykolvek sa urobi reklamné tvrdenie
ohladne nejakého lieku, musi ho sprevéadzat skratena informacia o lieku a musi napliat
poziadavky uvedené v ¢lanku 1 a 3.1 tohto Kddexu.

3.3.1. Tlaceny reklamny material

1. Vsetky tlacené reklamné materialy ¢lena musia obsahovat nasledovné informacie:

a) obchodnu znacku lieku,

b) INN aktivnych latok (latky),

¢) nadzov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho postovu adresu v Slovenskej republike,
d) dplnud alebo skratenu informaciu o lieku,

e) datum vydania alebo revizie tlaceného reklamného materialu.

2. Ak je nepraktické vytlacit informaciu o lieku na hlavnu ¢ast reklamného materialu, musi
tento reklamny material obsahovat nasledovné vyjadrenie vytlacené velkostou pisma



najmenej 2 mm: "Pred predpisanim si prosim prestudujte informaciu o lieku. Informacia o
lieku je priloZzend k tomuto predmetu."

3. K predmetu potom musi byt prilozeny dokument obsahujuci Gplna alebo skratenud
informaciu o lieku.

4. Akakolvek predloha, vratane grafov, ilustracii, fotografii a tabuliek prevzatych

z publikovanych studii, ktoré tvoria sucast reklamného materialu, by mali:

a) jasne specifikovat presny zdroj(e) predlohy;

b) byt verne reprodukované s vynimkou, ked adaptacia alebo modifikacia je potrebna

z dévodu suladu s akymkolvek platnym kédexom (kddexmi), pricom v takomto pripade sa
musi jasne uviest, Ze predloha bola adaptovana a/alebo modifikovana.

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

VYSVETLIVKY

3.3.1.

Tento cldnok sa tyka pomdécok, letdkov, plagdtov a inych materidlov pripravovanych na zdklade
dostupnej literatury, ktoré su urcené na distribuciu medzi prislusnikmi zdravotnickej verejnosti a ktoré
obsahuju reklamné tvrdenia.

3.3.1.0ds 1.
(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.
(d) Vid'¢lanky 2.1., 2.2. a 2.3.

3.3.1. ods. 2.
Formuldcia pouZita pri nasmerovani adresdta reklamy na obozndmenie sa s informdciou o lieku mézZe
byt rozliénd, ale vZdy musi obsahovat zretelnt vyzvu na prestudovanie si informdcie o lieku pred jeho
predpisanim.

3.3.2. Audiovizualny reklamny material

1. Kazdy audiovizudlny material musi byt doloZzeny dokumentom, ktory obsahuje nasledovné
informdcie:

a) obchodnu znacku lieku,

b) INN aktivnych latok (latky),

c¢) nadzov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho posStovu adresu v Slovenskej republike,
d) dplnud alebo skratenu informaciu o lieku.

2. Ak sa audiovizualny predmet predvadza, po skonceni prezentacie musi byt informacia o
produkte odovzdana osobe, ktord sledovala reklamny material alebo prezentacia ma byt
ponuknuta publiku, ak tuto prezentaciu sleduje skupina divakov.

3. Audiovizudlny materidl obsahujuci reklamu lieku vysielany ako medialna komercna
komunikacia prostrednictvom vysielatela na zdklade osobitného predpisu méze byt
zamerany len na reklamu volnopredajnych liekov a musi spifiat podmienky osobitného
pravneho predpisu.

VYSVETLIVKY
3.3.2.
Tento cldnok sa tyka audio a video nahrdvok na sukromné pouZitie prislusnikmi odbornej
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zdravotnickej verejnosti alebo na ucely demonstrdcie skupindm prislusnikov odbornej zdravotnickej
verejnosti (ods. 1 a 2) ako aj reklamy v televizii a v rozhlase (ods. 3)

3.3.2. ods. 1 pism b):
(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.

3.3.2. ods. 1 pism d):
(d) Vid' &ldnky 2.1, 2.2 a 2.3.

3.3.3. Lekarska literatura / dotlace

1. Hlavny obsah kaZdej dotlace ¢lankov z ¢asopisu, zbornika zo sponzorovaného sympézia*
alebo suhrnu literatdry pouZitej v reklame musi byt v sulade s informaciou o lieku.

2. Citacie z lekarskej a vedeckej literatury alebo osobnych komunikacii musia byt verne
reprodukované, musia presne vyjadrovat nazor autora a vyznam Studie a presne oznacovat
zdroje.

VYSVETLIVKY

3.3.3.

(a) Prislusnici zdravotnickej verejnosti mézu poZadovat literaturu o skutocnostiach, ktoré nie st
zachytené v informdcii o lieku, ako napriklad neschvdlené indikdcie. Nie je prijatelné, aby sa takdto
literatura rozsirovala bez vyZiadania. TaktieZ je neprijatelné aby sa takdto literatura rozsirovala ako
sucast reklamy liekov, nakolko by to predstavovalo porusenie podmienky suladu reklamy so stihrnom
charakteristickych vlastnosti lieku.

(b) K dotlaci ktord nemd povahu reklamy nie je potrebné prikladat informdciu o lieku. Avsak
informdcia o lieku musi by priloZend ku kaZzdému sprievodnému materidlu (napriklad listu) alebo
prezentdcii, ktoré obsahuju reklamné tvrdenia.

(c) Citdcie tykajuce sa liekov, ktoré su vynaté z verejného rozsirovania alebo sukromnych akcii, ako su
napriklad lekdrske konferencie alebo sympdzid, by sa nemali reprodukovat bez pisomného sthlasu
citovanej osoby, pokial nie su vzdpdti publikované. Je potrebné sa starostlivo vyhybat tomu, aby sa
autorom pripisovali nepublikované tvrdenia alebo ndzory ohladne liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekdrsky predpis, ak takéto tvrdenia alebo ndzory uZ nereprezentuju alebo nemusia reprezentovat
sucasny ndzor daného autora.

3.3.4. Pocitacovy reklamny material

1. PocitaCové reklamné materiadly musia byt v sulade so vsetkymi prisluSnymi ustanoveniami
tohto Kodexu.

2. Pri reklame jednotlivého lieku musi mat osoba prezerajuca si reklamny material
spristupnenu informaciu o lieku.

3. Ak je informacia o lieku vloZena do interaktivneho datového systému, musia byt instrukcie
na jej spristupnenie jasne zndzornené.

VYSVETLIVKY

3.3.4.

Tento ¢ldnok upravuje minimdlne nasledovné skutocnosti:

(a) Reklamny materidl vytvoreny clenmi za tucelom reklamy svojich liekov priamo voci zdravotnickej
verejnosti, vrdtane takych reklamnych ndstrojov, ako napriklad softvérové programy pouZivané
lekdrskymi zdstupcami pocas odbornej komunikdcie s prislusnikmi zdravotnickej verejnosti.

(b) VyuZivanie externe zhotovenych pocitacovych programov zo strany clenov na ucely reklamy
svojich liekov, vratane programov ako je softvér na predpisovanie a vyddvanie liekov.

VyuZivanie odkazov na internete ¢lenmi. Clenovia, ktori pouZivaju internet, by mali poznat slovenské



pradvo, ktoré zakazuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, voci laickej
verejnosti.

3.4. Postové zasielky

1. Postové zasielky musia dodrziavat vsetky prislusné ustanovenia ¢lanku 1 a 3.1 tohto
Kdédexu.

2. Podla potreby musi byt zaradend do vSetkych postovych zasielok, v ktorych si uvedené
reklamné tvrdenia, Uplna alebo skratend informacia o lieku.

3. Postové zasielky by sa mali posielat iba tym kategdriam prislusnikov zdravotnickej
verejnosti, u ktorych mozno rozumne predpokladat ich potrebu alebo zaujem o ziskanie
prislu§nej informdcie. Ziadostiam o vyradenie z reklamného adresara je potrebné rychlo
vyhoviet, pricom Ziadne meno sa v iom nesmie obnovit bez osobitnej Ziadosti alebo
pisomného suhlasu.

4. Nechranené zasielky, vratane pohladnic, obalok alebo obalov, nesmi mat na sebe obsah,
ktory by sa mohol povaZovat za reklamu pre laickt verejnost, alebo ktory by sa mohol
povaZovat za nevhodny pre prezeranie na verejnosti.

VYSVETLIVKY

3.4. ods. 1:

Obdlky podnecujice naliehavu pozornost by sa mali pouZit len na zdleZitosti tykajuce sa stiahnutia
liekov alebo déleZitych bezpecnostnych informdcii. Na zasielanie reklamného materidlu by sa nemali
pouZivat obdlky, na ktorych su slovd naznacujuce, Ze obsah je nereklamnej povahy. NevyZiadané
dotlace cldankov z ¢asopisov musia byt v sulade s informdciou o lieku a kazdy sprievodny list by mal byt
v sulade s ¢lankami 1, 2 a 3.1 tohto Kddexu.

3.5. Média pouzivané na prenos dokumentov

Elektronické média mozu byt pouZité na prenos reklamy v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi, predovsetkym za predpokladu predchadzajiceho suhlasu adresata takejto
elektronickej komunikacie.

4. LEKARSKI ZASTUPCOVIA

4.1.

Lekarski zastupcovia* musia pouzivat iba taky reklamny material, ktory je v sdlade

s ustanoveniami ¢lanku 3 tohto Kddexu. Slovné vyhlasenia o lieku musia byt v stlade
s ustanoveniami ¢lanku 1 tohto Kédexu.

4.2.
Clenovia st zodpovedni za udrZiavanie vysokych etickych $tandardov pri aktivitach ich
lekarskych zastupcov a za ich pravidelné preskolenie v tejto oblasti.

4.3.

Lekarski zastupcovia by mali mat dostato¢né odborné vedomosti, aby prezentovali
informacie o liekoch spolo¢nosti presne, aktualne a vyvazene a musia byt oboznameni so
vsetkymi ustanoveniami tohto Kédexu. Kazdy ¢len musi zabezpedit, aby jeho lekarski
zastupcovia, vratane zamestnancov ziskanych na zaklade zmluvy s tretou stranou, ako aj
akykolvek ini zastupcovia spoloc¢nosti, ktori sa obracaju na prislusnikov zdravotnickej



verejnosti v suvislosti s reklamou liekov boli oboznameni s prislusnymi poziadavkami tohto
Kédexu a vietkymi platnymi pravnymi predpismi a aby boli zodpovedajuico Skoleni a mali
dostatok vedeckych vedomosti na to, aby mohli poskytovat presné a uplné informacie o
liekoch, ktoré propaguiju.

4.4,

Lekarski zastupcovia musia dodrZiavat vysoky Standard etického sprdvania pri vykone svojich
povinnosti. VSetci lekarski zastupcovia ¢lenskych spolo¢nosti GENAS musia byt do zaciatku
samostatného vykonu prdce lekarskeho reprezentanta vyskoleni a certifikovani z vedomosti
a aplikacie tohto Kédexu. Certifikacia je platna maximalne 3 roky, pricom kratsi interval
preskolenia z Etického kédexu méze urcit Eticka komisia. Podmienky certifikacie a jej formy
urci Eticka komisia. Certifikat vydava kancelaria GENAS.

4.5,

Lekarski zastupcovia nesmu pouzivat Ziadne podvodné triky alebo motivovanie ¢i vyhovorky
s ciefom dosiahnut stretnutie s prislusnikom zdravotnickej verejnosti. Pocas stretnutia alebo
pri dohadovani terminu stretnutia musia lekarski zastupcovia od zaciatku podniknat
primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby nedoslo k zavadzaniu ohladne ich identity
alebo spolocnosti, ktoru reprezentuju.

4.6.

Lekarski zastupcovia musia zabezpetit, aby frekvencia, nacasovanie a dizka ich stretnuti

s prislusnikom zdravotnickej verejnosti, ako aj spdsob, akym su uskutocnené, prislusnikov
zdravotnickej verejnosti nevyrusovali. Lekarski zastupcovia musia dodrZiavat organizacné
predpisy platné v konkrétnom zariadeni. Lekarski zastupcovia nesmu navstevovat lekarov
opravnenych predpisovat lieky pocas ich ordinacnych hodin, ak je ciefom ich navstevy
reklama liekov.

4.7.
Na reklamu liekov sa nesmie vyuZivat telefonicky kontakt ak s telefonickou komunikaciou
na tento Ucel prislusnik zdravotnickej verejnosti vopred nedal suhlas.

4.8.

Ku kazdému reklamnému tvrdeniu lekarsky zastupca predloZi alebo da k dispozicii sihrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ako aj iné informacie vyZadované pravnymi predpismi a
tymto Kédexom.

4.9.

Lekarsky zastupca nesmie za Ziadnych okolnosti za Ucelom ziskania pristupu k prislusnikovi
zdravotnicke]j verejnosti alebo ziskania neopravnenej vyhody komukolvek sltbit, ponuknut
alebo poskytnut periazné alebo neperiazné plnenie.

4.10.

Kazdy ¢len musi zriadit vedecku sluzbu poverenu starostlivostou o informacie o jej liekoch.
Tato vedecka sluzba musi zahfniat lekara alebo farmaceuta, ktori budu zodpovedni za
schvalovanie akéhokolvek reklamného materidlu pred jeho vydanim. Tato osoba musi
potvrdit, Ze preskimala koneénu formu reklamného materialu a Ze podla jej presvedcenia je
v sllade s pozZiadavkami tohto Kédexu a vsetkych prislusnych platnych pravnych predpisov,



zhoduje sa so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku a je korektnym a pravdivym
zobrazenim faktov o lieku.

4.11.
Kazdy ¢len musi vymenovat aspor jedného zamestnanca, ktory bude zodpovedny za dohlad
nad tym, aby ¢len a jej dcérske spoloénosti zabezpecovali dodrziavanie Kédexu.

4.12.

Lekarski zastupcovia musia bezodkladne oznamit vedeckej sluzbe ich spolo¢nosti akékolvek
informdcie, ktoré ziskaju v suvislosti s pouzZivanim liekov ich spolo¢nosti, najma informacie,
pripadne hldsenia o neZiaducich ucinkoch.

VYSVETLIVKY

4.

Clenovia musia zabezpecit, aby lekdrski zdstupcovia boli obozndmeni s ustanoveniami tohto Kédexu.
Obzvlast je potrebné venovat pozornost ¢lanku 3.3 o materidloch pouZivanych lekdrskymi zdstupcami,
¢ldnku 5 o vzorkdch a ¢ldnku 6 o vystavdch na odbornych, vedeckych a odbornych podujatiach.

5. VZORKY LIEKOV

5.1.
Clenovia musia starostlivo dohliadat, aby poskytovanie vzoriek bolo vykondvané primeranym
spésobom a v sulade s pravnymi predpismi.

5.2.

Vzorky liekov méze drzitel rozhodnutia o registracii lieku poskytnut na zéklade pisomnej
Ziadosti len osobe opravnenej predpisovat lieky a to v rozsahu dvoch vzoriek najmensieho
balenia registrovaného lieku za rok s ozna¢enim "BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA -
NEPREDAJINA" a s prilozenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

5.2.

Balenia vzoriek musia byt ako také zretelne identifikovatelné a musia byt oznacené
nasledovnym spdsobom, aby bolo jasné, Ze ide o lekarske vzorky, Ze su bezplatné a Ze nie su
urcené na predaj: "Bezplatna lekarska vzorka - nepredajna."

5.3.

Clenovia sa pri zabezpec&ovani realizacie procesu poskytovania vzoriek zavazuju postupovat
v stlade s relevantnymi pravidlami spravnej distribucnej a lekdrenske] praxe, predovsetkym
musia mat vytvoreny zodpovedajuci systém kontroly a vysledovatelnosti vzoriek, ktoré
poskytuju. Clenovia by mali vytvorit vhodny evidenény systém tak, aby ak je potrebné liek
stiahnut, boli stiahnuté aj poskytnuté vzorky tohoto lieku.

5.4.
Na poziadanie musia ¢lenovia promptne prijat vratené vzorky svojich produktov.



5.5.
Nie je pripustné poskytovat vzorky liekov, ktoré obsahuji omamné latky alebo psychotropné
latky.

VYSVETLIVKY

5.

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

6. ORGANIZACIA A PODPORA ODBORNYCH PODUIJATI

6.1.

Odborné podujatia* su doélezité pre Sirenie poznatkov a skisenosti medzi prislusnikmi
zdravotnickej verejnosti. Jedinym cieflom organizovania takychto odbornych podujati je
zvySovanie vedomosti priamo suvisiacich s vykonom zdravotnickeho povolania ich
Ucastnikov. Ak je sucastou odbornych podujati aj pohostinnost, musi byt vidy sekundarna
s ohladom na hlavny ucel odborného podujatia.

6.1.
Odborné podujatia musia byt urc¢ené iba pre prislusnikov zdravotnickej verejnosti.

6.2.

Vsetky odborné podujatia musia byt zamerané vylucne na vedecké, odborné alebo
vzdelavacie Ucely a pohostinnost musi byt vidy len podruzna vo vztahu k hlavnému tcelu
odborného podujatia.

6.3.

Clenovi sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financovat, sponzorovat
alebo inak priamo alebo nepriamo finanéne alebo materidlne podporovat iné ako odborné
podujatie alebo ucast zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom poduijati.

6.4.
Odborné podujatie musi mat na dobre viditelnom mieste umiestnené meno sponzorujiceho
alebo financujuceho ¢lena.

6.5.
Zucastneni ¢lenovia musia respektovat vsetky poZiadavky organizatora odborného poduijatia.

6.6.

Sucastou odborného podujatia mézu byt v primeranej miere sprievodné reklamné aktivity
(najma vo forme vystavnych stankov), ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20 % z celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore so zdakonom. Do
celkového C¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na
cestovanie a noclah.



6.7.
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je prezentovany v ramci povolenych
reklamnych aktivit na odbornom podujati, musi byt vZdy k dispozicii.

6.8.
Vsetky reklamné materialy pouZivané pri odbornych podujatiach musia byt v stlade
s poziadavkami uvedenymi v tomto Kdédexe.

7. VZDELAVANIE

7.1. Primeranost miesta organizacie odborného podujatia

1. Clenovia, ktori sponzoruju Gcast zdravotnickych pracovnikov na odbornych podujatiach
konanych v ramci alebo mimo Slovenskej republiky, musia dodrzZiavat ustanovenia tohoto
Kodexu a prislusnych pravnych predpisov.

2. Vsetky odborné podujatia organizované alebo sponzorované ¢lenom sa musia konat

na primeranom mieste, ktoré zodpoveda hlavnému ucelu podujatia, pricom pohostinnost sa
smie ponukat iba vtedy, ak takato pohostinnost je primerana a aj v ostatnych ohladoch je v
sulade s ustanoveniami tohto Kdédexu.

3. Za primerané miesto sa nepovaZuje extravagantné miesto* alebo miesto povestné svojim
zabavnym zariadenim*.

4. Pravidlo primeraného miesta podujatia sa musi primerane uplatriovat aj

na sponzorovanie Ucasti zdravotnickych pracovnikoch na odbornych podujatiach, ktoré nie
su priamo alebo nepriamo organizované ¢lenom.

7.2. Odborné podujatie mimo uzemia Slovenskej republiky

1. Ziadny ¢len nemoze organizovat alebo sponzorovat odborné podujatie, ktoré sa kona
mimo Slovenskej republiky, pokial:

a) vacdsina pozvanych Ucastnikov nie je zo zahranic¢ia a md, vzhlfadom na povod vacsiny
b) s ohfadom na umiestnenie relevantnych zdrojov alebo odbornej expertizy, ktord je
predmetom alebo zdmerom podujatia, ma z hladiska logistiky vaési zmysel usporiadat
podujatie v inej krajine.

2. Vsetky medzinarodné odborné podujatia musia byt oznamené prislusnej dcérskej
spolocnosti alebo pobocke ¢lena v danom State (ak je v danom State zriadend), alebo sa musi
vyziadat konzultacia na Urovni daného $tatu, s vynimkou podujati organizovanymi
odbornymi spolo¢nostami.
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7.2.

Adekvdtna lokalita je Slovenskd republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované miestnym
zastupenim spolocnosti na Slovensku (medzindrodnej aj domdcej). Lokalita nie je obmedzend

v pripadoch medzindrodnych podujati organizovanych medzindrodnymi odbornymi spolocnostami a
samostatnych sympdzii ¢lena s vyznamnou medzindrodnou ucastou. Medzindrodné podujatia
organizované "materskou" spolocnostou zo zahranicia sa musia riadit platnou lokdlnou legislativou a
etickym kodexom.



7.3. Pohostinnost

1. Pohostinnost poskytovana v suvislosti s odbornymi podujatiami musi byt obmedzena

na pokrytie nadkladov na cestovanie, stravu, ubytovanie a registracné poplatky. Pohostinnost
moZze byt poskytnutd vyhradne len kvalifikovanym ucastnikom podujatia, ktori maju
postavenie zdravotnickeho pracovnika. Pre vylic¢enie pochybnosti, na odborné podujatia a
iné vzdelavacie aktivity mézu byt pozvani len vhodne kvalifikovani prislusnici zdravotnickej
verejnosti, pricom len tymto mozZe byt ponuknuté pohostenie. Hostia, partneri, rodinni
prislusnici ani priatelia pozvanych prislusnikov zdravotnickej verejnosti, ktori nie su
prislusnici inak pozvanej zdravotnickej verejnosti (dalej len "nepozvani hostia") nesmu byt na
stretnutia, konferencie a iné vzdeldvacie aktivity pozyvani. Rovnako im nesmie byt
poskytnuté pohostenie, Uhrada cestovného, ¢&i akejkolvek inej hodnoty. Clen nemdze
umoznovat a mal by aktivne odrddzat nepozvanych hosti, aby sprevadzali pozvanych hosti na
vzdeldvacich aktivitach, ktoré ¢len organizuje, alebo financuje.

2. Rozhodnutie o tom, kto bude pozvany, musi byt zaloZzené na objektivne definovanych
kritéridch, ktoré priamo suvisia so vzdeldvacimi potrebami prijemcu a vzdelavacou hodnotou
programu.

3. Vsetky formy pohostinnosti ponuknuté prislusnikom zdravotnickej verejnosti musia byt

v primeranej miere a striktne obmedzené na hlavny Ucel podujatia. VSeobecnym pravidlom
je poskytovat taku pohostinnost, ktoru by ucastnik - prislusnik zdravotnickej verejnosti bol
ochotny uhradit sam. Pohostinnost nesmie zahfnat sponzorovanie zabavnych podujati
(napriklad Sportu alebo rekredcie).

4. Clenovia by sa mali vyhybat lokalitdm predovietkym zndmym pre ich zabavné zariadenia.
Itinerdr a program podujati musia byt schvalené generdinym riaditelom prislusného ¢lena.

5. U¢ast na podujati nesmie byt podmienena Ziadostou o predpisovanie uréitého lieku.

7.4. Zakaz vyhod za ¢as straveny na odbornom podujati

Za Cas straveny prislusnikom zdravotnickej verejnosti na odbornom podujati sa nesmie
prislusnikovi zdravotnickej verejnosti poskytovat Ziadna nahrada alebo vyhoda periaznej ¢i
nepenaznej povahy.

7.5. Priorita odborného ucelu podujatia

Vsetky odborné podujatia musia byt zamerané na vedecké, odborné alebo vzdelavacie ucely
a pohostinnost musi byt vzidy len podruznou vo vztahu k hlavnému ucelu poduijatia.
Samostatna pohostinnost alebo zabava, nespojena priamo alebo priamo s odbornym Gcelom
je zakazana.

7.6. Navstevy vyrobnych priestorov

1. Navsteva a prehliadka vyrobnych, vyskumnych a vyvojovych priestorov ¢lena méze
poméct prislusnikom zdravotnickej verejnosti lepsie pochopit efektivnost a kvalitu produktov
¢lena a jej prevadzok. To pomaha budovat pochopenie a déveru v generika a biologicky
podobné lieky a pomaha odbornikom v oblasti zdravotnictva pri prijimani rozhodnuti v
prospech pacientov a verejnosti.

2. Navstevy priestorov ¢lena musia mat vzdelavaciu hodnotu a nikdy sa nesmu poskytovat
ako prostriedok nevhodného ovplyviiovania prislusnika zdravotnickej verejnosti v oblasti
zdravotnictva. Prislusnici zdravotnickej verejnosti by mali byt brani na navstevu vzdy len
logisticky najvyhodnejsieho miesta, ktoré dokaze demonstrovat hlavné vyrobné schopnosti
alebo technolégiu, ktora je pre vzdeldvacie ciele podstatna.



3. Vsetky navstevy vyrobnych priestorov musia mat konkrétny a Gplny program. Vo
vseobecnosti by mali byt takéto navstevy casovo obmedzené, aby sa tesne zhodovali

s U¢elom a nesmu obsahovat Ziadne vedlajsie vylety, rozsirenia, zastavky ani rekreaciu i
zabavu. Prichod a odchod ucastnikov by sa mal tesne zhodovat so zaciatkom a koncom
stretnutia.

8. VYSKUM

8.1. VSeobecné ustanovenia

1. Nasledujuce ustanovenia sa vztahuju na vietky vyskumy spojené s finan¢nou odmenou,
ktoré su vykonavané a/alebo sponzorované ¢lenom, s vynimkou klinického skusania
upraveného v § 29 - § 44 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov, a to bez ohladu na to, ¢i ho vykondva vyrobca alebo
organizacia konajlca podla alebo na zdklade inStrukcii vyrobcu.

2. Pod vyskumami sa na ucely ¢lanku 8 sa rozumeju:

a) neintervencna klinickd Studia (dalej v texte tiez ako ,neintervencné klinické skusanie®),
ako ho definuje § 45 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomaéckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov,

b) iné studie a vyskumy, kde zber dat nie je priamo spojeny s predpisovanim urcitého lieku
(napriklad epidemiologické studie, marketingové prieskumy).

3. Pre vylucenie pochybnosti su zakazané akékolvek plnenia poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti alebo prislusnikom zdravotnickej verejnosti, ktoré nie su viazané na konkrétny
vyskum, alebo ak ich nedovoluje tento Kédex.

8.2. Neintervencné klinické skusanie (NKS)

8.2.1.

1. Cieflom NKS je ziskanie vedeckych a odbornych informacii definovanych v protokole NKS.
U&elom NKS musi byt ziskanie odpovede na vedecku otazku, ktora doteraz nebola
zodpovedana.

2. Pri vykondvani NKS sa musia dodrZiavat ustanovenia zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych Udajov v zneni neskorsich predpisov a dalSie zavazné pravne predpisy vztahujuce
sa na ochranu osobnych udajov.

3. NKS nesmie predstavovat podnecovanie smerujuce k odporucaniu, predpisovaniu, kipe,
dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

8.2.2.

1. NKS vymedzuje § 45 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomaockach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov.

2. NKS je mozné uskutocnit len s predchadzajicim pisomnym sthlasom zdravotnej poistovne
Ucastnika NKS na zaklade protokolu NKS predloZzeného odbornym garantom.

8.2.3.

1. Kazdé NKS musi mat formalny protokol, ktory obsahuje nasledovné udaje:
a) meno a priezvisko alebo nazov zadavatela NKS,

b) adresu bydliska alebo sidla zadavatela NKS,

c) nazov NKS,

d) ciel NKS,



e) datum zacatia a skoncenia NKS,

f) meno a priezvisko odborného garanta,

g) spbsob spracovania udajov NKS,

h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov NKS, ktora nesmie byt kratsia ako dva
mesiace od skoncéenia NKS,

i) financné ohodnotenie odborného garanta NKS.

2. Kazdé NKS musi obsahovat vlastny kdd na kazdom liste protokolu a aj dotaznika, aby bolo
NKS identifikovatelné.

3. Protokol musi byt schvaleny vedeckou sluzbou ¢lena (zadavatela), ktord je tiez povinna
dozorovat vykonavanie NKS, ako aj zdravotnou poistovriou kazdého ucastnika NKS.

4. Zadavatel je povinny protokol NKS schvaleny zdravotnou poistovriou Gcastnika NKS zaslat
Narodnému centru zdravotnickych informacii, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na
svojom webovom sidle.

5. Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov NKS zdravotnej poistovni G¢astnika
NKS a Narodnému centru zdravotnickych informacii.
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8.2.3.

c) Ndzov: Mal by v jednej vete vystihovat podstatu NKS.

d) Ciel/ciele: Popis toho, ¢o zaddvatel NKS sleduje a ak je to mozZné, s formulovanim hypotéz(y).

f) Meno a priezvisko odborného garanta: Meno odbornika - lekdra z oblasti, v ktorej sa NKS vykondva.
Mal by byt zdrukou odbornej trovne NKS. Nesmie byt v trvalom pracovnom pomere so zaddvatelom
NKS.

g) Dizajn skusania by mal obsahovat minimdlne nasledovné udaje:

pocet centier,

pocet pacientov,

pocet lekdrov (skusajucich),

forma hodnotenia (napriklad dotaznik),

Statistické hodnotenie NKS.

Pocet zapojenych pacientov a lekdrov nesmie byt vyssi ako je absolutne nevyhnutné pre zodpovedanie
otdzky vyplyvajucej z ucelu NKS.

g) Spésob spracovania udajov NKS: Statistické metddy pldnované pri hodnoteni zozbieranych ddt.

g) Forma oznamovania neZiaducich ucinkov: Komu a ako sa neZiaduce ucinky ozndmia.

h) Predpokladany ddtum a forma publikovania vysledkov: pod publikovanim sa rozumie predloZenie
vysledkov odbornej verejnosti. Forma méZe byt predndska alebo poster alebo publikovanie

v odbornom casopise.

8.2.4.

Protokol musi byt odovzdany kazdému skdsajucemu NKS pri zacati jeho spoluprace na NKS.
Navyse, s kazdym skusajacim musi byt uzatvorena pisomna zmluva stanovujica podmienky
spoluprdce a odmeny.

8.2.5.
Distribucia vzoriek liekov nesmie byt sticastou NKS. Nabadanie skusajuceho na zacatie liecby
alebo na jej zmenu liekom zadavatela NKS nie je povolené.

8.2.6.
Odmena skusajucemu za spolupracu na NKS moze byt poskytnutd len za skutoéne vykonanu



pracu tykajucu sa NKS a nesmie presiahnut cenu obvykld vzhladom na charakter vykonanej
prace.

8.2.7.
Vysledky NKS musia byt publikované do 12 mesiacov od datumu ukoncenia zberu dat
v stilade s protokolom NKS (¢l. 8.2.3 ods. 1 pism h/).

8.2.8.

Lekarski zastupcovia su vyluceni z realizacie NKS a nesmu v spojitosti s NKS vykonavat ani
podporné administrativne ¢innosti pri ktorych by prichadzali do kontaktu so skusajucim,
pacientmi, ¢i inymi osobami zainteresovanymi na NKS v zdravotnickom zariadeni kde sa NKS
vykonava (napr. dorucenie zmluvy skdsajucemu na podpis a podobne).

8.2.9.

1. Kazdé NKS sa musi pred zacatim jeho realizovania oznamit na sekretariate GENAS.
2.V pripade podania staZnosti si Etickd komisia vyZiada od sekretaridtu GENAS kompletnu
dokumentdciu skusania.

3. Povinné ozndmenie musi obsahovat nasledovné skutocnosti:

a) nazov a ciele skusania,

b) identifikacia zadavatela ako aj dalSich organizacii, ktoré sa podielaju na NKS alebo
¢innostiach s NKS spojenymi,

c) ¢asovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dat,

d) pocet zapojenych pacientov/centier,

e) pldnovany datum a forma publikovania vysledkov,

f) kompletny protokol a dokumentaciu k skdsaniu, vratane vsetkych podkladov
vyzadovanych pravnymi predpismi pre realizaciu NKS,

g) finan¢éné podmienky za akych je skusanie realizované, vratane udajov o finan¢nych
plneniach pre skusajucich.

8.3. Iné studie

8.3.1.

Cielom inych studii vykonavanych a/alebo sponzorovanych ¢lenmi (dalej len “iné Studie”)
mbze byt, okrem ziskavania vedeckych a odbornych informacii, ziskavanie inych informacii
v sllade s legitimnou obchodnou potrebou zadavatela.

VYSVETLIVKY

8.3.1.

Niektoré priklady inych studii:

a) marketingové prieskumy na zistenie postavenia lieku voci inym liekom skupiny,

b) marketingové prieskumy na zistenie kvality prdce zaddvatela (lekdrskych zdstupcov, marketingu,
atd.),

c) marketingové prieskumy na zistenie terapeutickych zvyklosti lekdrov,

d) epidemiologické prieskumy na zistenie vyskytu urcitého ochorenia.

8.3.2.
S inymi Studiami nesmie byt spojena Ziadna propagacia ¢lena (zadavatela) alebo jeho liekov.
Ponuka na spolupracu na inych studiach nesmie byt spojena s predpisovanim alebo



odporucanim liekov zadavatela. Spolupraca na inej $tudii moze byt dojednana len s osobou
opravnenou poskytnut pozadované tudaje (dalej ako ,respondent*“).

8.3.3.

Odmena respondentovi za spolupracu na inych stadidach moze byt poskytnuta len za
skuto¢ne vykonanu préacu tykajucu sa inej Studie a nesmie presiahnut cenu obvyklu
vzhladom na charakter vykonanej prace.

8.3.4.

Lekdrski zastupcovia su vyluceni z nasledovnych faz inych stadii:

a) formalne spracovanie dohody (vypisanie potrebnych formuldrov, atd),
b) dohoda o odmene za spolupracu,

c) vyplatenie akejkolvek odmeny.

VYSVETLIVKY

8.3.4.

Lekdrski zdstupcovia méZu len odovzdat zmluvu, ktord je uZ pripravend zo strany zaddvatela, a ak ju
lekdr podpise, prinesu ju spét zaddvatelovi.

Lekdrski zdstupcovia distribuuju protokoly, dotazniky a dohody a ak sa tak nedeje postou, zberaju
dotazniky.

8.3.5.

1. Kazda ina Studia sa musi pred zacatim jej realizovania oznamit na sekretaridte GENAS. V
pripade podania staznosti si Etickd komisia vyZiada od sekretaridtu GENAS kompletnu
dokumentdciu studie.

2. Povinné oznamenie musi obsahovat nasledovné skuto¢nosti:

a) nazov a ciele inej studie,

b) identifikacia zaddvatela ako aj dalSich organizacii, ktoré sa podielaju na inej studii alebo
¢innostiach s nou spojenymi,

c) ¢asovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dat,

d) v pripade planovania publikacie vysledkov - planovany ddtum a forma,

e) v pripade neplanovania publikacie vysledkov - zdévodnenie.

8.4. Pristup k oznameniam o NKS a oznameniam o inych Studiach

K ozndmeniam o NKS a oznameniam o inych stidiach ma pristup len povereny pracovnik
sekretariatu a ¢lenovia Etickej komisie v pripade, ak je prerokovavana staznost, ktord sa
priamo alebo nepriamo daného vyskumu tyka.

9. VZTAHY S PRISLUSNIKMI ZDRAVOTNICKEJ VEREJNOSTI

9.1. Pohostinnost

1. Clenovia si mézu zvolit, Ze budu finanéne alebo inak podporovat odborné aktivity
zdravotnicke] verejnosti. Takato podpora musi Uspesne obstat pred podrobnym skimanim
zo strany laickej a zdravotnickej verejnosti a musi byt v sulade

s profesionalnymi normami etiky a vkusu.

2. Clenovia nesmu priamo alebo nepriamo podporovat rekreaéné alebo zabavné aktivity
prislusnikov zdravotnickej verejnosti.



3. Pohostinnost poskytovana prislusnikom zdravotnickej verejnosti musi byt vhodna a vidy
len podruzna vo vztahu k vzdelavaciemu obsahu a zodpovedajica danej prileZitosti a
stretnutiu.

4.V zavislosti od charakteru podujatia mdze byt sucastou pohostenia nevyhnutné a
primerané ubytovanie v hoteli, jedlo a ndpoje. Samotné pohostenie alebo zdbava, bez
prepojenia na odborné podujatie, je zakdzané.

5. Stretnutie by sa malo konat na mieste, ktoré je najlogickejsie z hladiska miesta, odkial
pochdadzaju Ucastnici alebo zdroje nevyhnutné pre dané podujatie. Takymi miestami su
hlavné dopravné tepny a mesta s prislusnou infrastruktirou.

6. Miesta konania musia byt primerané a musia slizit hlavnému ucelu odborného podujatia.
Extravagantné miesta nie su nikdy primerané.

7. Cesta by mala smerovat po najpriamejsej a logickej trase, bertc do Uvahy naklady ¢lena.
Zastavky, vedlajsie vyjazdy, fakultativne vylety a rozsSirenie cesty financované alebo
umoznené ¢lenom, su zakdzané. Prichod a odchod by mali, ak je to logisticky mozné,
zodpovedat zaciatku a koncu stretnutia. Lety by sa mali rezervovat v turistickej triede, vyssiu
triedu je mozné kompenzovat len za vynimocénych okolnosti, ak to bude od6évodnené.

9.2. Odborné vzdelavacie materialy

1. Materialy poskytované na vzdeldvanie zdravotnickej verejnosti musia byt autorizované
alebo obsahovat meno vyrobcu alebo zaddvatela a jeho postovu adresu v Slovenskej
republike.

2. Material poskytnuty prislusnikovi zdravotnickej verejnosti méze obsahovat reklamné
tvrdenia a/alebo vyjadrenia, ale v tom pripade uz nepdjde o vzdelavaci material, ale

o reklamny material, ktory musi spifiat podmienky tohoto Kédexu a prisluinych pravnych
predpisov.

9.3. Platby za sluzby

1. Akykolvek druh odmeny poskytnuty prislusnikovi zdravotnickej verejnosti je dovoleny len
za predpokladu, Ze je poskytnuty za skutocne dodanu sluzbu pre ziskanie ktorej existovala
skutoéna potreba ¢lena a v obvyklej cene v zavislosti od charakteru plnenia

zo strany prislusnika zdravotnickej verejnosti.

2. Zmluvy medzi ¢lenmi a prislusnikmi zdravotnickej verejnosti, alebo poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti, ¢i inymi organizaciami pésobiacimi v zdravotnictve, na zaklade
ktorych tieto subjekty poskytuju akykolvek typ sluzby ¢lenom (alebo akykolvek iny typ
financovania neupraveny v ¢lanku 9.5 alebo v inom ustanoveni tohto Kédexu) su povolené
jedine za predpokladu, Ze takéto sluzby (alebo iné financovanie):

a) ¢len skutoéne potrebuje a ma legitimny dévod a zdujem tieto sluzby od zmluvnej strany
ziskat,

b) su poskytované za ucelom podpory zdravotnictva alebo vyskumu alebo vzdeldvania v
oblasti zdravotnictva a

c) nepredstavuju nedovolené podnecovanie smerujuce k odporucaniu, predpisovaniu, kupe,
dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

9.4. Zakaz poskytovania plneni pri reklame liekov

1. Ked'sa lieky propaguju prislusnikom zdravotnickej verejnosti, zakazuje sa tymto osobam
dodavat, ponukat a slubovat dary, periazné a vecné vyhody alebo prospech a to bez ohladu
na hodnotu takejto penaznej alebo nepenaznej vyhody.



2. Rovnako je zakazané dodavat, ponukat a sflubovat akékolvek dary, periazné a vecné
vyhody alebo prospech prislusnikom odbornej verejnosti* za u¢elom podnecovania
odporucania, predpisovania, kupy, dodavania, predaja alebo poddavania lieku.

3. Zakaz uvedeny v ods. 1 a 2 sa neuplatni v pripade, pokial tak stanovuju pravne predpisy
a tento Kédex.

9.5. Granty podporujtice zdravotnictvo alebo vyskum

1. Za ucelom podpory zdravotnictva alebo vyskumu tykajuceho sa ludského zdravia mozu
¢lenovia poskytovat granty (majuce formu penazného plnenia alebo nepenazného plnenia)
subjektom, ktoré pozostavaju z prislusnikov zdravotnickej verejnosti a/alebo subjektom,
ktoré poskytuju zdravotnu starostlivost ¢i vedu vyskum tykajlci sa mediciny, len za
predpokladu, Ze grant:

a) je poskytnuty na odborne zdovodnitelny vyskumny ucel alebo legitimnu potrebu
zdravotnickeho systému,

b) je zdokumentovany a vedeny v zaznamoch ¢lena a

c) nepredstavuje nedovolené podnecovanie smerujuce k odporucaniu, predpisovaniu, kipe,
doddvaniu, predaju alebo poddvaniu konkrétneho lieku.

2. Sponzorstvo prislusnikov zdravotnickej verejnosti zo strany ¢lenov za ucelom ich Ucasti na
odbornych podujatiach je upravené v ¢lanku 7.

3. Clenom sa odporucéa, aby informécie o nimi poskytnutych daroch, grantoch alebo vecnych
vyhodach primeranym sposobom zverejnili.

9.6. Dary pre zisk netvoriace organizacie

1. Clenovia m6Zu na zaklade oddvodnenej Ziadosti poskytnut dar (pefiazny alebo nepefiazny)
pre neziskové organizacie, obcianske zdruZenia alebo iné pravnické osoby, ktorych hlavnym
cielom su vSeobecne prospesné a zisk netvoriace ¢innosti v oblasti zdravotnictva,
bezpecnosti pacienta a jeho prav, alebo vyskumu v oblasti starostlivosti o ludské zdravie.

2. Sukromni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti (fyzické a pravnické osoby), ako aj
prislusnici zdravotnickej verejnosti musia byt z poskytovania darov vyluceni; tymto nie je
dotknuty ¢€l. 9.5.

VYSVETLIVKY

9.6.

Dary liekov su pripustné len z charitativnych dévodov. Urcenie charakteru organizdcie, ako neziskovej
(zisk netvoriacej) musi byt vZdy urobené vzhladom na ciel, ktory organizdcia pini a ktory je obvykle
stanoveny pri jej zaloZeni.

9.7. Zakaz predstieranych prenajmov

Predstierany prendjom priestoru alebo vybavenia u poskytovatela zdravotnej starostlivosti je
zakazany; rovnako je zakdzany prenajom, pri ktorom ndjomné presahuje vzhladom na jeho
Specifika obvyklu vysku najomného.

9.8. Vyuzivanie konzultantov

1. Je povolené vyuZivat konzultantské, poradné alebo prednaskové sluzby poskytované zo
strany prislusnikov zdravotnickej verejnosti, ¢i uz skupinovo alebo na individualnej baze
(napriklad prednaskova ¢innost alebo predsedanie podujatiam, zaangaZovanie

v medicinskych/vedeckych Studiach, klinickom skusani, Skolitelska ¢innost, ucast

na zasadnutiach poradnych vyborov a Gc¢ast na prieskume trhu).



2. Dojednania upravujuce takéto skuto¢né konzultacné alebo iné sluzby musia v rozsahu
tykajucom sa jednotlivého dojednania spliiat vietky nasledovné poziadavky:

a) spolupraca musi byt zaloZzena na vopred uzavretej pisomnej dohode, ktora specifikuje
povahu poskytnutych sluzieb a podmienky pre Uhradu za poskytnutie sluzby;

b) opodstatnena potreba takychto sluzieb je zo strany ¢lena jasne identifikovana pred
poziadanim o takéto sluzby a uzavretim dohody;

c) kritéria volby sluzieb sa priamo tykaju identifikovanej potreby a osoby poverené ¢lenom
zodpovedné za volbu danej sluzby a maju odbornost potrebnd na vyhodnotenie toho, ¢i
konkrétni osloveni prislugnici zdravotnickej verejnosti spifiaju tieto kritéria;

d) rozsah sluzieb (ako ani pocet zabezpecovanych prislusnikov zdravotnickej verejnosti) nie je
vacsi, ako je primerane potrebné na dosiahnutie identifikovanej potreby;

e) ¢len uchovava zaznamy tykajuce sa sluzieb poskytovanych konzultantmi a tieto sluzby
primerane vyuZiva;

f) zazmluvnovanie prislusnikov zdravotnickej verejnosti na Ucely poskytovania prislusnych
sluzieb nie je prostriedkom podnecovania k odporucaniu, predpisovaniu, kipe, doddvaniu,
predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku a

g) odplata za poskytované sluzby je primerana a nepresahuje cenu obvykld pre dany druh
poskytnutych sluzieb.

3. Vzhladom na uvedené by sa nemali pouzivat dojednania o symbolickej odplate za
poskytovanie konzultaénych sluzieb pri odmenovani prislusnikov zdravotnickej verejnosti.
4. Clenom sa dérazne odporuica, aby do ich pisomnych dohdd s konzultantmi zahrnuli
ustanovenia ohladne povinnosti konzultanta deklarovat, Ze je konzultantom tohto ¢lena,
kedykolvek bude verejne pisat alebo hovorit o skuto¢nostiach, ktoré si predmetom dohody
alebo o akejkolvek inej otazke tykajucej sa tohto ¢lena.

5. Dérazne sa odporuca ¢lenom, ktori zamestnavaju na kratsi pracovny cas prislusnikov
zdravotnickej verejnosti, ktori stale vykonavaju svoju profesiu, zabezpedit, aby takéto osoby
mali povinnost deklarovat ich pracovnopravny vztah s ¢lenom, kedykolvek budu verejne
pisat alebo hovorit o skuto¢nostiach, ktoré st predmetom ich pracovnopravneho vztahu
alebo o akejkolvek inej otazke tykajucej sa tohto ¢lena.

10. VZTAHY S ORGANIZACIAMI PACIENTOV

10.1. Uvodné ustanovenia

1. Subor zasad generického farmaceutického priemyslu na Slovensku zdruzeného v asocidcii
GENAS tykajucich sa vztahov medzi ¢lenmi a organizaciami pacientov bol vytvoreny za
Ucelom zaistit etickym a transparentnym spdsobom vztahy medzi farmaceutickym
priemyslom a organizaciami pacientov. Bude sa podporovat nezdvislost organizacii pacientov
vzhladom na ich politické nazory, postoje a aktivity.

2. Vsetky partnerské vztahy medzi organizaciami pacientov a ¢lenmi budu zaloZzené na
vzajomnom reSpekte, pricom ndzorom a rozhodnutiam kazdého partnera bude prikladany
rovnaky vyznam.

3. Clenovia nebudu poZadovat a organizécie pacientov sa nebudu zavazovat na reklamu
jednotlivych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

4. Ciele a rozsah akéhokolvek partnerského vztahu budu transparentné. Penaznd i
nepenaznd podpora poskytovana ¢lenom bude vidy dostatocne preukazatelna.

5. Clenovia uvitaju mozinost financovania organizacii pacientov z réznych zdrojov.



10.2 .Pisomné dohody o podpore pacientskych organizacii

1. V pripade, Ze ¢lenovia poskytuju penaznu podporu a/alebo nepenaznu podporu
organizaciam pacientov, tato podpora musi byt predmetom pisomnych dohdd s povinnym
obsahom Specifikovanym v ods. 2.

2. Pisomna dohoda musi obsahovat nasledovné naleZitosti:

a) nazov a ciel aktivity;

b) ndzvy partnerskych organizacii (farmaceutickych spolo¢nosti, organizacii pacientov a tam,
kde je to potrebné, i tretich stran, ktoré sa na zaklade vzajomného suhlasu ¢lena a
organizacie pacientov budu na aktivite podielat);

c) druh aktivity (napriklad ¢i sa dohoda tyka nelimitovanej podpory, konkrétneho podujatia,
publikacie a podobne);

d) ucel poskytnutia podpory a informacia, ¢i je podpora viazana na konkrétnu cast aktivity
alebo ju mozno poufZit na ktorukolvek ¢ast aktivity;

e) dohodnuté uUlohy ¢lena a organizacie pacientov;

f) ¢asovy ramec;

g) vyska financovania;

h) opis nepenaznej podpory (napr. darcovstvo vo forme zaangaZovanosti public relations
agentury, bezplatné vzdeldvacie kurzy a podobne);

i) vyhlasenie, Ze vSetky strany su si vedomé, Ze informacia o zmluvnej spolupraci musi byt od
samého pociatku jasne potvrdena a evidentna;

j) informdcia o aplikovanych kédexoch;

k) mena signatdrov dohody;

[) ddtum uzavretia dohody.

3. Opatrenia tykajlce sa transparentnosti podrobnosti ¢innosti podliehaju dohode, avsak ich
minimalny rozsah musi spifiat poziadavky uvedené v tomto kddexe.

4. Pisomna dohoda moéZe upravovat aj dalSie prava a povinnosti nad rémec minimalneho
obsahu uvedeného v ods. 2.

5. Kazdy ¢len ma mat vhodny schvalovaci proces tykajuci sa dohéd o podpore pacientskych
organizacii.

10.3. Pouzivanie loga a materidlov

Clenovia si musia od organizacii pacientov vyZiadat pisomné povolenie na verejné pouZivanie
ich loga a/alebo materialov, ktoré su vlastnictvom organizacii pacientov. V Ziadosti o
povolenie musi byt jasne uvedeny konkrétny tcel a spésob, akym bude logo a/alebo
materidly, ktoré su vlastnictvom organizacii pacientov pouzité.

10.4. Redakcné kontroly

Clenovia nesmu usilovat o ovplyvriovanie textov materialov, ktoré podporili spdsobom, ktory
by presadzoval ich komerc¢né zaujmy. Tato zasada ale nebrani ¢lenom vykonat opravu
nespravnych udajov.

10.5. Transparentnost

10.5.1.

1. Kazdy clen je povinny kaZzdoro¢ne najneskor do 30. juna zverejnit na svojej internetove;j
stranke zoznam pacientskych organizacii, ktorym v predchddzajicom kalendarnom roku
poskytol podporu a je povinny uviest dalSie doplriujuce informacie uvedené v ods. 2.



2. Doplniujuce informacie uverejnené pri kazdej pomoci poskytnutej pacientskej organizacii
zahfiaju:

a) ucel podpory, ktory je dostatocne podrobny, aby umoznil priemernému Citatelovi
pochopit déleZitost takejto podpory,

b) informdciu o vyske financnej podpory alebo uvedenie hodnoty poskytnutej nefinancnej
podpory,

c) pri nefinanénej podpore, ktorej nie je mozné priradit zmysluplnd pefiaznd hodnotu, musi
popis jasne uviest neperiaznu vyhodu, ktord organizacia pacientov ziskala.

3. Clen, ktory nemd internetovu stranku splni povinnost uvedenu v ods. 1 tak, ze zoznam
pacientskych organizacii zasle do 30. juna GENAS-u.

10.5.2.
Clenovia musia zabezpecit, aby informécia o podpore, ktort poskytli bola zrejma od samého
zaCiatku.

10.5.3.

1. Kazdy ¢len musi kazdorocne a to najneskér do 30. juna zverejnit na svojej internetovej
stranke zoznam pacientskych organizacii, ktoré mu v predchadzajucom kalendarnom roku
poskytli platené sluzby (pozri 10.8).

2. Zverejnenie bude zahfiat:

a) vysvetlenie povahy sluzieb a to takym spbsobom, aby to umoznilo priemernému citatelovi
pochopit dévodnost potreby na strane ¢lena uzatvorit takuto zmluvu;

b) zverejnenie celkovej sumy, ktoru pocas trvania zmluvy v ramci daného kalendarneho roku
¢len organizacii pacientov zaplatil.

10.6. Vylucné financovanie zo strany ¢lenov
Ziaden z ¢lenov nesmie pozadovat, aby bol jedinym financovatelom organizécie pacientov
alebo ktoréhokolvek z hlavnych programov pacientskych organizacii*.

10.7. Podujatia a pohostinnost

10.7.1.

Vsetky podujatia sponzorované alebo organizované ¢lenom alebo v jeho mene sa musia
konat na vhodnom mieste* zodpovedajicom ich hlavnému ucelu. Nemali by sa konat
na extravagantnych miestach*, alebo na takych, ktoré su povestné svojimi zabavnymi
zariadeniami.

10.7.2.

Vsetky formy pohostinnosti, ktoré poskytnu ¢lenovia organizaciam pacientov a ich ¢lenom,
by mali mat primeranu Uroveri* a mali by byt vzdy len podruzné vo vztahu k hlavnému Gcelu
podujatia bez ohladu na to, ¢i je podujatie organizované ¢lenom alebo organizaciou
pacientov.

10.7.3.

1. Pohostinnost poskytnuta v suvislosti s podujatiami by sa mala obmedzit na cestovné
naklady, stravné, naklady na ubytovanie a registra¢né poplatky.

2. Pohostinnost sa moze rozsirit len na osoby, ktoré su kvalifikovanymi ucastnikmi. Vo
vynimoc¢nych pripadoch, v pripade jasnych zdravotnych potrieb (napr. invalidita), sa povazuju



za opravnené aj cestovné vydavky, stravné, ubytovanie a registracné poplatky sprevadzajuce;j
osoby. Vsetky formy pohostinnosti, ktoré su ponukané organizaciam pacientov a ich
zastupcom, budu primerané danej Urovni a prisne obmedzené na ucel daného podujatia.

3. Pohostinnost nezahfria sponzorstvo alebo organizovanie zdbavnych podujati (napr.
Sportovych podujati alebo podujati pre volny ¢as).

10.7.4.

Ziaden ¢len nesmie organizovat alebo sponzorovat podujatie, ktoré sa kona mimo krajiny,

v ktorej ma sidlo, s vynimkou pripadov, kedy:

a) vacdsina pozvanych je z inej, ako z domovskej krajiny a ak je v suvislosti s touto
skutocnostou rozumnejsie zrealizovat podujatie v inej krajine vzhladom k zabezpeceniu
ubytovania pozvanych; alebo

b) v suvislosti s umiestnenim relevantnych zdrojov alebo expertiz, ktoré si predmetom alebo
témou podujatia, je rozumnejsie uskutocnit podujatie v inej krajine vzhladom k
zabezpeceniu ubytovania pozvanych.

10.8. Zmluvné sluzby

1. Zmluvy medzi ¢lenmi a organizdciami pacientov, na zaklade ktorych organizacie pacientov
poskytuju ¢lenom sluzby, si mozné len ak sa takéto sluzby tykaju podpory zdravotnej
starostlivosti alebo vyskumu.

2. Je dovolené najat organizacie pacientov ako expertov a poradcov na sluzby, ako su napr.
Ucast na stretnutiach poradného orgdnu a podobne. Dohody, ktoré pokryvaju poradenstvo
alebo iné sluzby, musia spifiat, v rozsahu zodpovedajicom konkrétnej dohode, nasledovné
kritéria:

a) spolupraca musi byt zaloZena na vopred uzavretej pisomnej dohode, ktora Specifikuje
povahu poskytnutych sluzieb a podmienky pre Uhradu za poskytnutie sluzby;

b) opodstatnend potreba takychto sluzieb je zo strany ¢lena jasne identifikovana pred
poziadanim o takéto sluzby a uzavretim dohody;

c) kritéria volby sluzieb sa priamo tykaju identifikovanej potreby a osoby zodpovedné za
volbu danej sluzby maju odbornost potrebnt na vyhodnotenie toho, ¢i konkrétni odbornici
z organizacie pacientovi splfiaju tieto kritéria;

d) rozsah sluzieb nie je vacsi, ako je primerane potrebné na dosiahnutie identifikovanej
potreby;

e) ¢len vedie zdznamy, ktoré sa tykaju danych sluzZieb a tieto sluzby naleZite pouZzije;

f) angaZovanie organizacie pacientov nesmie sluzit ako podnecovanie odporuicania
konkrétneho lieku;

g) odmena za tieto sluzby je primerana a nepresahuje cenu obvyklu pre dany druh
poskytnutych sluzieb. V tomto ohlade dohody tykajlce sa symbolického poradenstva sa
nesmu pouzit ako odmena pacientskych organizacii;

h) ak tomu nebrania vdzne dovody tykajuce sa napriklad obchodného tajomstva, ¢i prav
priemyselného vlastnictva je nevyhnutné, aby sa v pisomnej zmluve s pacientskymi
organizaciami uviedli ustanovenia tykajuce sa povinnosti pacientskych organizacii
primeranym spdsobom zverejnit, Ze ¢lenovi poskytli platené sluzby a zavazok organizacie
pacientov strpiet zverejnenie takejto zmluvnej spoluprace ¢lenom podla bodu 10.5.3;

i) kazdy ¢len musi v stulade s bodom 10.5.3 spristupnit verejnosti zoznam pacientskych
organizacii, ktoré najal na poskytovanie platenych sluzieb.



11. PRAVIDLA PRE DIALOG A ROKOVANIE S OSOBAMII
S ROZHODOVACOU PRAVOMOCOU

11.1. VSeobecné ustanovenia

1. Farmaceutické spolocnosti su v neustdle prebiehajicom dialdgu a rokovaniach s politikmi
a regulacnymi Uradmi s ciefom optimalizovat spolo¢né zaujmy stran a pritom sucasne
vytvérat zaklad pre zlepSovanie pristupu pacientov a ob¢anov k najvhodnejsej lekarskej
prevencii a lie¢be.

2. Etické pravidld poskytuju rdmec pre dialég medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
politikmi / regulaénymi Gradmi, a to tak, aby tento dialdg bol vidy vedeny otvorene,
Uprimne, Cestne a doveryhodne. Etické pravidla maju tiez za ciel zabezpecit, aby strany boli
vzajomne ekonomicky nezavislé a aby ich vztahy a dialég boli vidy také, aby bolo mozné
predist moznosti vyvijania natlaku ktorejkolvek strany voci druhej strane.

11.2. Definicie
Definicie pojmov pouzivanych v tomto ¢lanku su uvedené v Prilohe €. 1 Kédexu (Slovnik).

11.3. Pésobnost

1. Etické pravidla predstavuju minimalny subor pravidiel, ktoré su zavazné pre ¢lenov GENAS.
2. Clenovia mézu mat aj svoje vlastné subory pravidiel, ktoré su prisnejsie ako pravidla
Koédexu.

3. Etické pravidla platia pre Dialég a Rokovania Reprezentantov ¢lenov s Osobami

s rozhodovacou pravomocou (Politikmi a Uradnikmi) na medzinarodnej, narodnej,
regiondlnej alebo miestnej Urovni.

4. Ak je na vedenie Dialégu alebo Rokovanie s Osobami s rozhodovacou pravomocou
angazovany Externy konzultant, je povinnostou a zodpovednostou ¢lena zabezpecit plné
dodrziavanie etickych pravidiel tymto Externym konzultantom.

11.4. Transparentnost

1. Musi existovat Uplna otvorenost o tom, koho a aké zaujmy reprezentuje konkrétny
Reprezentant. Reprezentanti ¢lenov su preto povinni, hned na zaciatku a bez potreby
vyzvania, zretelne sa predstavit svojim menom a uviest nazov ¢lena, pre ktorého pracuju.
Toto plati i v pripadoch, ked zaujmy viacerych €lenov v tom istom pripade reprezentuje
Externy konzultant.

2. Clen je povinny preukazat a zabezpetit GUplnu otvorenost v pripadoch, ked odmeriuje
Osobu s rozhodovacou pravomocou, s prihliadnutim na vynimky v ustanoveniach 11.8.3.

3. Vsetci ¢lenovia su povinni zverejnit na svojich webovych strankach zoznam s uvedenim
nazvu ich PR agentury alebo komunikaénej agentury, pravneho zastupcu alebo podobnych
Externych konzultantov konajucich v ich mene za Ucelom vedenia Dialdgu a Rokovani s
Osobami s rozhodovacou pravomocou. Zverejnenie musi byt uskutoénené prostrednictvom
uvedenia mena alebo nazvu prislusnej externej agentury / konzultanta / pravneho zastupcu.
4. 7 ¢asového hladiska musi byt zverejnenie uskuto¢nené bez zbytocného odkladu

po uzatvoreni zmluvy s Externym konzultantom a musi byt umiestnené na verejnej doméne,
kym projekt prebieha, a to minimalne na tri mesiace.

5. Predmetny dokument na webovej stranke ¢lena musi dalej vyslovne uvadzat, zZe ¢len
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oboznamil Externého konzultanta s aktualnymi pravidlami tohto Kédexu a Ze ¢len prijima
zodpovednost za zabezpecenie dodrziavania tychto pravidiel tretou stranou.

11.5. Ndlezitosti informdcii
Informacie odovzddvané Osobam s rozhodovacou pravomocou musia byt aktualne a Uplné a
nesmu obsahovat chybné alebo zavadzajuce informdcie.

11.6. Slusné spravanie

Pri Dialégu a Rokovaniach s Osobami s rozhodovacou pravomocou sa musi dodrZiavat slusné
spravanie, ktoré zahrna:

a) Cest Osoby s rozhodovacou pravomocou nesmie byt Reprezentantom ¢lena napadang,

b) v stvislosti s tretimi stranami sa nesmu uvadzat Ziadne zavadzajuce, nespravne,
poskodzujuce alebo diskrimina¢né narazky ani zmienky,

c) bezvyznamné informacie osobného charakteru sa nesmu pouzivat zastrasujicim
spbsobom alebo spdsobom vyvijajucim natlak.

11.7. DAverné informacie

Reprezentant ¢lena je povinny vZdy konat s diskrétnostou a plne respektovat informacie
ziskané doverne od Osoby s rozhodovacou prdvomocou s vynimkou pripadu, kedy by to bolo
nezakonné. Dovernost musi byt tieZ reSpektovana v pripadoch, kedy su doverné informacie
nadobudnuté ndahodne alebo omylom. Zakazané su snahy ziskat doverné informacie
nepoctivymi prostriedkami.

11. 8. Nezdvislost

11.8.1.

Akykolvek druh finanénej zavislosti medzi ¢lenom a Reprezentantmi ¢lena na jednej strane a
Osobou s rozhodovacou pravomocou na druhej strane je zakazany. Podobne, Reprezentant

spolo¢nosti nesmie konat tak, aby svojim konanim dal pri¢inu na podozrenie z podplacania.

11.8.2.

Reprezentanti ¢lena nesmu Ziadnym sp6sobom poskytovat finanénu podporu alebo
sponzorstvo Uradnikom alebo Politikom individualne alebo prostrednictvom organizécii /
zdruzeni (napriklad politickych stran, financovanim volieb a podobne)

Clenovia véak moézu sponzorovat konkrétne odborné aktivity organizované a usporiadané
organom verejnej moci.

11.8.3.

1. Clenovia ani ich Reprezentanti nesmu Ziadnym spdsobom odmeriovat Uradnikov ani
Politikov plniacich Uradné povinnosti, na ktorych ovplyvneni méze mat ¢len priamy zaujem.
2. Odmeriovanie Uradnikov a Politikov je vynimoé¢ne dovolené v pripade:

a) Osoby s rozhodovacou pravomocou, primarne zastdvajucej post trvalého zamestnanca
¢lena, ktorej odmenovanie vylucne suvisi s tymto primarnym zamestnanim. Ak ¢len
zamestnal Osobu s rozhodovacou pravomocou, ktord je v ramci svojho hlavného
zamestnania / oblasti zodpovednosti povinna viest Dialég a Rokovania s Osobami s
rozhodovacou pravomocou v mene ¢lena (napriklad zamestnanci zodpovedni za verejné a
externé zaleZitosti), ¢len obzvlast zodpoveda za zabezpecenie:

i. Ze zakonné pravidla a zasady tykajuce sa zdkazu konfliktu zaujmov su vidy dodrzané,



ii. Ze osoba veduca Dialég a Rokovania s ostatnymi Osobami s rozhodovacou pravomocou je
vzdy a bez vynimky plne transparentna, pokial ide o povahu jej prace aby nevznikali Ziadne
pochybnosti v suvislosti s konfliktom zaujmov;

b) Osoby s rozhodovacou prdvomocou, ktora tiez vystupuje ako zdravotnicky pracovnik a
ktord vo svojich povinnostiach vyluéne vykondva odborné sluzby pre ¢lena. Odmena méze
byt poskytnuta len s ohfadom na takéto odborné sluzby a musi spiriat podmienku ceny
obvyklej za poskytnutie takejto sluzby;

c) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktora poskytuje Specifické, obmedzené sluzby pre
¢lenov v suvislosti s vyucbou, predndsanim a podobne. Odmena moze byt poskytnuta len v
stvislosti so sluzbami spocivajicimi vo vyuébe / prednasani a musi spifiat podmienku ceny
obvyklej za poskytnutie takejto sluzby.

11.8.4.

1. Clenovia ani ich Reprezentanti nesmu Osobdm s rozhodovacou pravomocou pontkat
alebo poskytovat dary ¢i iné vyhody, okrem takych nepenaznych plneni, ktoré su legitimne
odovodnené pravidlami etikety; vZdy sa vSak musi starostlivo prihliadat na to, aby takéto
plnenie bolo primerané okolnostiam a aby za Ziadnych okolnosti nesmerovalo

k ovplyviiovaniu Osoby s rozhodovacou pravomocou, alebo aby ako ovplyviiujuce nebolo
vhimané zo strany inych osob.

2. Clenovia a ich Reprezentanti mézu poskytnut odborné informaéné materialy (spravy,
knihy, analyzy, filmy), ktoré su ¢lenom urcené na poskytnutie vhodnych informacii a ktoré su
sucasne zahrnuté ako prirodzend a transparentna sucast Dialdgu ¢lena s Osobami

s rozhodovacou prdvomocou.

11.8.5.

1. Reprezentant mdze poskytnut primerant a odévodnent pohostinnost na priamych
stretnutiach medzi Reprezentantom ¢lena a Osobou s rozhodovacou pravomocou alebo pri
Ucasti na tematickych driioch, konferenciach atd. usporiadanych a financovanych ¢lenom; to
neplati, ak by takéto stretnutie malo sic¢asne povahu reklamy liekov.

2. Ak je to objektivne odovodnené povahou a miestom stretnutia, moze Reprezentant ¢lena
uhradit Osobe s rozhodovacou pravomocou cestovné naklady a noclah, za predpokladu, Ze:
a) stretnutie pri ktorom maju vzniknat vyssie uvedené naklady nie je z obhdjitelnych
dovodov mozné realizovat na takom mieste a takym spdsobom, aby tieto naklady nevznikli,
b) vyssie uvedené naklady su primerané okolnostiam a maximalne v takej vyske, ktoré by si
Osoba s rozhodovacou pravomocou bola ochotna zaplatit aj sama,

c) na reguldciu prav a povinnosti takejto Uhrady sa primerane pouZiju ustanovenia Kédexu
uvedenév¢l. 7a 9.

11.9. Zakonnost postupu

1. VSetky Cinnosti v suvislosti s Dialégom a Rokovaniami s Osobami s rozhodovacou
pravomocou musia byt v sulade s platnou legislativou. V pripade, Ze protistrana navrhne
¢innosti alebo quid pro quo, ktoré su v rozpore so zakonom, tieto musia byt vidy
odmietnuté.

2. Reprezentant ¢lena je povinny vidy aktivne zasiahnut proti porusovaniu zakona, ak sa
dozvie, Ze sa to deje alebo Ze je to planované tretou stranou.



12. VZTAHY S VEREJNOSTOU A MEDIAMI

12.1. Zakladné poziadavky na poskytovanie informacii o liekoch laickej verejnosti

1. Dovodom na poskytovanie informacii o liekoch laickej verejnosti je vylu¢ne zlepSenie stavu
jej poznania vo vztahu k liecbe ochoreni. Informacie o novych chemickych latkach, novych
liekoch* a spdsoboch liecby odovzdavané verejnosti a médiam musia byt:

a) pravdivé, overené, Uplné, jasné a zrozumitelné;

b) nesmu obsahovat Ziadne nepodloZené predpoklady a oc¢akavania;

c) nesmu vytvarat u pacienta falosnu predstavu o ucinnosti liecby alebo neoverend nadej na
urcité zlepSenie jeho zdravotného stavu;

d) nesmu mat zamer oklamat novindra alebo pacienta alebo zdmerne poskodit konkurenta,
e) ak je ich obsahom reklama lieku, musia spifiat zdkonné poziadavky reklamy liekov na
verejnost.

2. Na predstavitelov médii sa nesmie vyvijat tlak, aby uverejnili dodané informacie. Musia sa
slobodne rozhodovat, ako vyuziju informacie, podla svojho profesionalneho nazoru a
zaujmov Citatela. Média nemaju byt financ¢ne motivované reklamou alebo vymennym
obchodom, aby uverejiiovali urcité informacie o liekoch.

12.2. Ziadne poradenstvo v osobnych veciach ¢lenov verejnosti

V pripade individudlnych Ziadosti zo strany laickej verejnosti o radu ohladne osobnych
zaleZitosti tykajucich sa zdravia ma Ziadatel vidy dostat odporucanie vyhladat poskytovatela
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnickeho pracovnika.

12.3. Tlacova sprava

Obsah tlacovej spravy musi dodrziavat vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku

a v stvisiacich ustanoveniach kédexu; si¢asne musi pozostavat z dokazatelnych faktov bez
reklamnych odkazov.

12.4. Tlacové konferencie

Informacie poskytované novinarom musia dodrzZiavat vsetky pravidla uvedené v tomto
¢lanku a v suvisiacich ustanoveniach kédexu. Odporucéa sa, aby sa pri poskytovani informacii
o metédach lieéby a informaciach tykajucich sa liekov vyuzivali ako informujuci odbornici,
ktori nie s zamestnancami ¢lena. Pohostinnost musi byt vhodna a primerana k dane;j
prileZitosti. Standardnou stcastou tlatovych konferencii musi byt komuniké pre tla¢.

12.5. Rozhlas a televizia
Komunikacia ¢lena prostrednictvom rozhlasového alebo televizneho vysielania musi splnat
vietky pravidla uvedené v tomto ¢lanku a v suvisiacich ustanoveniach kédexu.

12.6. Pohostinnost a motivovanie

1. Pohostinnost poskytovana novinarom by mala byt vhodna a primerana danej prileZitosti a
nesmie motivovat ani zavazovat novinarov, aby uverejnili informacie dodané ¢lenom jemu
Zelatelnym sp6sobom.

2. Novinari mézu byt pozvani clenom na pobyt do zahranicia alebo v ramci Slovenska iba za
ucelom vzdelavania alebo z odbornych dévodov a pohostinnost musi byt druhoradou k
hlavnému ucelu podujatia.



VYSVETLIVKY
V komunikdcii ¢lena smerom k laickej verejnost nie je moZné pouZit ndzov lieku alebo ucinnej Idtky
lieku na predpis alebo hradeného z verejného zdravotného poistenia,

13. REKLAMA LIEKOV NA INTERNETE A PROSTREDNICTVOM
SOFTWAROVYCH APLIKACI

13.1. VSeobecné pravidla

1. Vsetka internetova komunikacia tykajlca sa prezentdcie ¢lenov a ich liekov na internete
musi byt v sulade s ustanoveniami tohto Kédexu.

2. Internet sa povazuje v suvislosti s marketingovymi a reklamnymi aktivitami za informacné
a reklamné médium pre laicku verejnost* i prislusnikov zdravotnickej verejnosti.

3. Pravidla tykajuce sa reklamy liekov na internete uvedené v tomto ¢lanku, ako aj dalSie
sUvisiace ustanovenia tohoto kddexu sa v primeranej miere vztahuju aj na komunikaciu
¢lenov, obsahom ktorej je reklama liekov prostrednictvom softwarovych aplikacii*.

13.2. Transparentnost pdvodu, obsahu a uéelu internetovych stranok élena

1. KaZzda internetova stranka ¢lena* musi obsahovat tieto informacie:

a) totoznost, postovu a elektronickud adresu Clena;

b) zdroj vSetkych informacii pouZitych na internetovej stranke, datum ich uverejnenia a
totoznost spolu s odporucaniami (vratane datumu, kedy boli obdrzané) vsetkych
poskytovatelov informacii pouzitych na internetovej stranke;

c) postup pri vybere obsahu internetovej stranky;

d) cielova skupina internetovej stranky (napr. zdravotnicki pracovnici, odborna verejnost,
pacienti, laicka verejnost alebo ich kombinacia) a

e) ucel alebo ciel' internetovej stranky.

13.3. Obsah internetovych stranok

1. Informacie uvedené na internetovej stranke ¢lena musia byt pravidelne aktualizované a
datum poslednej aktualizacie strany a/alebo ¢lanku musi byt prehladne zobrazeny.

2. Priklady informacii, ktoré mozu byt uvedené na internetovej stranke su:

a) vSeobecné informacie o ¢lenovi;

b) informdcie o zdravotnej vychove;

c) informacie urcéené pre zdravotnicku verejnost, vratane akejkolvek propagécie a

d) nepropagacné informdacie pre pacientov a laickd verejnost.

3. Vseobecné informacie o ¢lenovi: internetové stranky mozu obsahovat informacie, ktoré
by mohli byt zaujimavé pre investorov, masmédia a verejnost, vratane finan¢nych udajov,
vyskumnych a rozvojovych programov, informdcie pre eventudlnych zamestnancov, atd.
4. Informacie o zdravotnej vychove: internetové stranky moézu obsahovat nepropagacné
informacie o zdravotnej vychove tykajlce sa charakteristik choréb, metdd prevencie,
skriningu a liecby, pripadne aj dalSie informacie za U¢elom podpory verejného zdravia.
Internetové stranky obsahujlce informacie o zdravotnej vychove musia jednotlivcom vidy
odporucit, aby konzultovali dalSie informacie s odbornikom.

5. Informacie pre zdravotnicku verejnost: akékolvek informacie pre zdravotnicku verejnost,
alebo odbornu verejnost ktoré maju povahu reklamy liekov, musia byt v stlade s platnou
legislativou a akymikolvek dalSimi predpismi upravujucimi obsah a formu reklamy a



propagaciu liekov. Takéto informacie musia byt zretelne oznacené ako

»informacie pre zdravotnicku verejnost’, pricom vSak nemusia byt zakédované, pripadne
inak obmedzené. Ak je obsahom informdcii reklama liekov pre odbornikov, musia byt
zretelne oznacdené ako ,informacie pre osoby opravnené predpisovat lieky a osoby
opravnené vydavat lieky”, pricom vSak nemusia byt zakédované, pripadne inak obmedzené.
6. Nepropaga¢né informacie pre pacientov a laicki verejnost: za podmienok stanovenych
platnou legislativou méZu internetové stranky obsahovat aktualny zoznam liekov vyrdbanych
Ci distribuovanych ¢lenom. Pri kazdom lieku musi byt uvedeny Uplny a aktudlny stihrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a pribalova informacia pre pacienta (PIL).

13.4. Otazky prostrednictvom e-mailu

1. Internetova stranka moze obsahovat kontaktnu e-mailovu adresu pre prislusnikov
zdravotnickej verejnosti, pacientov alebo laickej verejnosti. Tato umozni komunikaciu
prostrednictvom elektronickej posty za ucelom ziskavania dalSich informacii (napriklad
spatnd vazba ohladne internetovej stranky).

2. Clen moze odpovedat na polozené otazky rovnakym spdsobom (e-mailom), ako by
odpovedal na telefonické otazky, otazky obdrZzané postou alebo inak. V komunikacii

s pacientmi alebo laickou verejnostou je nutné sa vyhnut odpovediam na osobné otazky
tykajuce sa zdravotného stavu.

3.V pripade, Ze ¢len v ramci komunikacie ziska informdcie majuce povahu osobnych udajov,
je povinny o nich zachovat ml¢anlivost. Ak je to vzhladom na obsah komunikacie vhodné, je
¢len povinny za ucelom riesenia daného problému odporucit dotazujlcej sa osobe
vyhladanie odbornej zdravotnickej pomoci.

13.5. Odkazy z inych internetovych stranok

1. Odkazy na internetovu stranku ¢lena mozu byt zriadené na internetovej stranke
sponzorovanej inymi osobami, avsak ¢lenovia nesmu zriadovat odkazy alebo vyZzadovat ich
zriadenie na strankach urcenych pre laicku verejnost na stranky s obsahom uréenym pre
prislusnikov odbornej verejnosti.

2. Na internetovej strane ¢lena mo6zu byt obdobnym spésobom zriadené odkazy na iné
internetové stranky, vratane stranok sponzorovanych ¢lenom alebo inymi osobami.

13.6. Internetové stranky uvedené na obale

Pokial to pripustaju pravne predpisy, mozu byt internetové adresy (URL) internetovych
stranok sponzorovanych ¢lenom, ktoré su v sulade s tymito pravidlami, uvedené na obaloch
liekov.

13.7. Vedecké recenzie
Clenovia by mali zabezpecit, aby vietky vedecké a medicinske informécie uréené pre ich
internetové stranky boli revidované tak, aby boli v stlade s platnymi predpismi.

13.8. Sukromie
Internetova stranka musi byt v stlade s platnou legislativou a pravnymi predpismi
upravujucimi sikromie, bezpecnost a ochranu osobnych Gdajov.

VYSVETLIVKY
VSeobecnd informdcia o liecbe nesmie byt na rovnakej webovej adrese alebo prelinkovand priamo na
SPC, PIL alebo cennik konkrétneho lieku.



14. ZVEREJNOVANIE PREVODOV HODNOT 2O STRANY CLENOV VOCI
ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM, ZDRAVOTNICKYM ORGANIZACIAM

A ORGANIZACIAM PACIENTOV

14.1.

1. Zdravotnicki pracovnici, zdravotnicke organizacie* a organizacie pacientov v rdmci
spoluprace poskytuju farmaceutickému priemyslu cenné, nezdvislé a odborné vedomosti,
ktoré ziskali zo svojej klinickej a riadiacej praxe. Tieto skusenosti su dolezitym prispevkom k
usiliu tohto odvetvia zlepsit kvalitu starostlivosti o pacienta s vyhodami nielen pre
jednotlivcov, ale aj pre spoloc¢nost ako celok. Zdravotnicki pracovnici a zdravotnicke
organizacie maju byt spravodlivo odmeneni za odborné znalosti a sluzby, ktoré poskytuju
farmaceutickému priemyslu.

2. Asociacia GENAS veri, Ze transparentnost vo vztahoch &i interakcidch medzi
farmaceutickymi spolo¢nostami a prislusnikmi odbornej zdravotnickej verejnosti napomaha
informovanému rozhodovaniu a brani neetickému a nezdkonnému spravaniu.

3. Podla pravidiel a pozZiadaviek ¢lanku 14. tohto Kédexu ¢lenovia zverejiiuju poskytované
penazné a nepenaziné plnenia (dalej tiez ako ,,prevody hodné6t”) v prospech zdravotnickych
pracovnikov, zdravotnickych organizacii a organizacii pacientov (dalej tiez ako
»prijemcovia“).

4. Clenovia zaroven podporuju prijemcov tychto hodnét, aby tieto prevody taktie? zverejnili,
ak by takéto zverejnenie bolo v najlepSom zdujme pacientov alebo verejnosti.

5. Toto zverejnenie zahfna aj prevody hodndt uskutoénené tretou osobou v mene ¢lenaav
prospech prijemcu, kde ¢len vie alebo je informovany o prijemcovi, ktory bude mat prospech
z prevodu hodnoty.

6. Prevod hodnoty zahfna cokolvek, ¢o ma perfiaznu alebo nepenazni podobu a hodnotu,
poskytnuté ¢clenom (priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby konajucej na jeho
pokyn) prijemcovi, ako napriklad pefiaznych platieb alebo vyhod poskytnutych

v naturdlidch, ako je stravovanie, cestovanie, pohostinstvo, atd.

7. Clenovia nie st povinni zverejiovat prevody hodnét v prospech prijemcov postupom
podla ¢lanku 14.2, pokial:

a) zverejnuju takéto prevody hodnot reSpektujlc princip transparentnosti na zaklade toho,
Ze:

i. st k takému zverejiiovaniu zaviazani a realizuju ho vzhladom na svoje ¢lenstvo

v inych samoregulaénych asocidciach alebo

ii. takéto zverejiiovanie realizuju v désledku pravnej Upravy Slovenskej republiky a to i uz za
individualnych prijemcov jednotlivo alebo agregovane ako sucast celkovych vydavkov na
marketing a propagaciu lieku,

b) zverejiiovanie prevodov hodnot na zédklade bodu 7 pism. a) realizuju aspon v takom
rozsahu ako to vyZaduje tento Kdédex v ¢l. 14.2.

14.2.

1. Prevody hodnét musia byt zverejnené nasledujicim spésobom:

a) prevody hodn6t organizaciam pacientov v sulade s pravidlami uvedenymi v ¢l. 10. Kédexu;
b) prevody hodndt zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam vratane
odmeny za sluzby a poradenstvo sa zverejriiuju podla tohoto ¢lanku, predovsetkym v zmysle



ods. 2. Toto zahtna suhrnné odmeny (okrem nakladov na jedlo, ndpoje, cestovanie a
ubytovanie) poskytnuté ¢lenom prislusnikovi odbornej zdravotnickej verejnosti za
poskytnutie sluzieb, ako Ucast v poradnom orgéane, vystipenie na vzdeldvacom podujati,
Ucast v pracovnej skupine, atd. Odmeny za sluzby v suvislosti s vyskumnymi aktivitami a
trhovym prieskumom su vylucené z tejto povinnosti.

2.V rdmci zverejriovania prevodu hodnot pre prijemcov uvedenych v ods. 1 pism. b) v oblasti
podpory vzdelavacich aktivit a ndvstev vyrobnych priestorov si ¢lenovia mozu vybrat z
nasledujucich mozZnosti zverejiovania:

a) Moznost 1: Celkovy pocet (ale nie periazna hodnota) udalosti, za ktoré prijemca ziskal
podporu (toto mbze zahfnat platbu registracnych poplatkov, cestovnych a / alebo
hotelovych nakladov). Podpora musi byt zverejnena individualne za kazdého prijemcu a
zaradena do nasledujucich kategorii a podkategorii:

i. Sponzorstvo za Uc¢ast na udalosti organizovanej tretou stranou, kde ¢len uhradza
registracné poplatky, cestovanie a ubytovanie. Zaroven je potrebné uviest, ¢i je udalost
domadca, konajuca sa v ramci Eurdpy, alebo mimo Eurdpy.

ii. Navstevy vyrobnych priestorov

iii. Stretnutia organizované ¢lenom, v rdmci ktorych je prijemcovi poskytnuté ubytovanie v
hoteli a / alebo cesta v leteckej doprave.

b) MoZnost 2: Suhrnna celkova vyska podpory poskytnutej prijemcovi na konkrétnej aktivite
a to nasledovne:

i. Sponzorstvo za Ucast na udalosti organizovanej tretou osobou:

nazov udalosti,

celkovy objem finan¢nych prostriedkov vynaloZzenych na udalost,

pocet zucastnenych prijemcov, ktorym sa sponzorstvo poskytne.

ii. Navstevy vyrobnych priestorov:

celkovy objem finan¢nych prostriedkov vynaloZzenych na udalost

pocet zucastnenych prijemcov, ktorym sa sponzorstvo poskytne.

iii. Spolo¢nostou organizovana udalost:

celkovy objem finan¢nych prostriedkov vynaloZzenych na udalost

pocet zucastnenych prijemcov, ktorym sa sponzorstvo poskytne.

iv. Prevod hodnot prijemcom:

odmeny za sluzby a poradenstvo. Toto zahffa suhrnné odmeny (okrem nakladov na jedlo,
napoje, cestovanie a ubytovanie) poskytnuté prijemcom za poskytnutie sluzieb, ako Gcast v
poradnom organe, vystupenie na vzdeldvacom podujati, Uc¢ast v pracovnej skupine, atd.
Odmeny za sluzby v suvislosti s vyskumnymi aktivitami a trhovym prieskumom su vylucené z
tejto povinnosti.

suhrnna finan¢nd suma poskytnutych grantov a darov, vratane stru¢ného popisu.

14.3.

1. V ramci uvedenych mechanizmov zverejiovania, kazdy &len zverejni popis metodoldgie,
uplatnenej pri priprave a identifikacii prevodu hodnoét pre kazdu kategériu. Uvedené bude
zahfnat kritéria triedenia a malo by upravovat aj spdsob pristupu k zmluvam trvajicim viac
rokov, danové a menové aspekty, a dalSie otazky tykajlce sa ¢asového faktora a vysky
prevodov hodnét. Do zverejriovanych sim sa odporuca zahrnit DPH a vSetky ostatné dane v
sulade so zakonom.

2. Kazdy ¢len musi dodrZiavat platné predpisy na ochranu osobnych Gdajov. V potrebnom
rozsahu a v sulade s platnymi pravnymi predpismi na ochranu osobnych udajov by sa
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¢lenovia mali usilovat o ziskanie sthlasu od jednotlivych prijemcov na zverejnenie prevodu
hodno6t, ktory sa ich dotyka. Ak prijemca odmietne poskytnut suhlas poZzadovany podla
platnych predpisov na ochranu osobnych udajov, tak ¢len zverejni prevod hodnét na
anonymnej baze. Ak suhlas odmietne udelit viac prijemcov, tak sa moze prevod hodnét
zverejnit sihrnne s uvedenim poctu dotknutych prijemcov.

3. Clenovia zverejnia prevody hodndt takym spdsobom, ktory umozni verejnosti fahky
pristup k tymto informaciam, to znamena, Ze prostrednictvom svojich internetovych stranok,
a / alebo na centralnom portali (prevadzkovanom statom, regulacnou alebo profesnou
institdciou).

4. Zverejnovanie sa musi uskuto¢novat kazdoro¢ne a kazdé zverejriované obdobie bude
zahinat cely kalendarny rok. Prvym zverejiiovanym obdobim bude kalendarny rok 2017 a
prvé zverejnenie Udajov bude realizované od janudara 2018. Clenom sa odporuéa zverejnit
prislusné udaje ¢o najskor, avsak najneskor do 30. juna nasledujuceho po skonceni
prislusného kalendarneho roku v ktorom ¢len prevody hodnot realizoval.

14.4.
BlizSiu Upravu a vysvetlenie obsahu povinnosti tykajucich sa zverejiiovania prevodov méze
prijat Eticka komisia vo forme usmernenia.

15. TECHNICKE USTANOVENIA

1. Po schvaleni Etického kédexu alebo jeho zmien Valnym zhromaZzdenim 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 ¢ase konania ¢lena, to neplati ak je znenie Kédexu platné v ¢ase posudzovania konania
¢lena pre neho vyhodnejsie.

16. ZAVERECNE USTANOVENIA

1. Eticky kddex bol prijaty Valnym zhromazdenim GENAS dria 27.6.2017 a ucinnost nadobuda
dna 1.9.2017.

2. Zmeny Etického kddexu boli prijaté Valnym zhromazdenim dna 10.12.2018, pricom ich
znenie v podobe Uplného znenia Etického kddexu nadobuda ucinnost dna 1.1.2019.

3. Zmeny Etického kédexu boli prijaté Valnym zhromazdenim dria 11.11.2019, pricom ich
znenie v podobe Uplného znenia Etického kddexu nadobuda ucinnost dna 1.1.2020.

4. Dna 25.6.2020 bola prijata Valnym zhromazdenim GENAS komplexna Uprava Etického
kédexu, ktord v podobe Uplného znenia Kédexu nadobuida ucinnost dria 1.7.2020.

PRILOHA 1. ETICKEHO KODEXU
SLOVNIK



“Archivované udaje” su zbierka nepublikovanych klinickych alebo vedeckych informacii
uchovavana spolo¢nostou. Neobsahuju vyhodnotené tdaje predloZené Statnemu Ustavu pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) v stlade so slovenskymi pravnymi predpismi ohladne registracie liekov
alebo predchadzajicimi pravnymi predpismi.

“Asocidcia” znamend GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky.

C

“Cena obvykla“ znamend priemernu cenu za ktoru je/bolo mozné v danom ¢ase a na danom
Uzemi ziskat sluzbu alebo plnenie podobné plneniu, ktoré ma zaujem ziskat, alebo za
poskytnutie ktorého plati/inkasuje ¢len nejaky druh odplaty.

v

C

“Casopis” znamena periodicku publikdciu, ktorej distribucia sa obmedzuje na ¢lenov
zdravotnickych profesii.

“Cislo terapeutickej triedy” znamend systém oznacovania pouZivany v schvalenom
referenénom manuali.

“Clanok objednany spoloénostou” znamena €lanok alebo sériu &lankov, za ktorych
zverejnenie Clen zaplati alebo ich zverejnenie inak zariadi ¢i zabezpedi.

“Clen” znamend pravnickd osobu, ktora bola rozhodnutim Valného zhromaZdenia GENAS
prijata za ¢lena GENAS.

D
“Dialég” sa rozumeju vietky typy Ustnej a pisomnej komunikacie, ktoru
vedu Reprezentanti ¢lena s Osobami s rozhodovacou prdvomocou.

E

“Externy konzultant” sa rozumie tretia strana pdsobiaca v mene ¢lena pri dialégu a
rokovaniach s Osobami s rozhodovacou prdvomocou. Takymto externym konzultantom
mbze byt napriklad PR agentura alebo komunika¢na agentura, pravny zastupca atd.
“Extravagantné miesto” alebo ,, miesto povestné svojim zdbavnym zariadenim” znamena
zariadenia, ktorych hlavnym prevadzkovym ucelom je zabava, oddych a Sport a verejnosti su
z tohoto titulu aj vSseobecne zndme a z toho doévodu su verejnostou aj vyhladavané. Za
extravagantné miesto sa povazuje aj hotel s 5 a viac hviezdi¢kami, pokial sa na neho
neuplatni vyluka uvedend v Kddexe. Pre Ucely posudenia extravagancie zohrava svoju rolu
napriklad:

ro¢né obdobie v ktorom sa odborné podujatie alebo ina aktivita podporena ¢lenom
organizuje, pokial ma tato skutocnost vplyv na zvysenie atraktivity daného zariadenia a je
z toho dbévodu spdsobila vyznamne ovplyvnit rozhodnutie adresatov aktivity sa na nej
zudcastnit,

skutoény umysel a Ucel ktory je sledovany ¢lenom a to, nakolko mohol miesto konania
odborného podujatia, resp. realizaciu inej aktivity ovplyvnit nakolko bol vyber takéhoto
miesta ovplyvneny inymi objektivnymi skuto¢nostami (napr. nedostupnost vhodnych
zariadeni ktoré nemaju extravagantné prvky, alebo historicka skisenost organizovania
konkrétneho podujatia odbornou spolo¢nostou na rovhakom mieste viacero rokov),

ako bolo pozvanie na takuto aktivitu zo strany ¢lena na pozvaného adresata komunikované
(boli vyzdvihované informdcie tykajuce sa zariadenia a jeho vybavenia? a podobne).




Aj miesto na zaklade ur¢itych znakov povaZované za extravagantné moze splifiat poziadavku
primeranosti ak je napr. vSeobecne povaZované za vhodné na organizovanie odbornych
podujati a ak je vyuZivanie jeho priestorov jednym z hlavnych ucelov jeho obvyklého vyuZzitia,
a na takéto Cinnosti je aj ndlezite vybavené.

G

“Grafické prostriedky” znamena poutzitie kazdého obrazového alebo grafického zobrazenia v
reklamnom materialy vratane fotografii, kresieb, rontgenovych snimok, grafov a stipcovych
diagramov, avsak s vylucenim vsetkych suvisiacich reklamnych textov.

“GENAS“ znamena GENAS Asocidcia pre generické a biosimilarne lieky.

H

“Hlavny program pacientskych organizacii znamend pracovné aktivity ¢lenov, umelecka
¢innost, Sportové a pohybové aktivity, rehabilitaéné pobyty, poradenska ¢innost a hajenie
pacientskych prav, prednaskova a vzdelavacia ¢innost, Ucast na seminaroch a kongresoch
tykajucich sa fyzického a psychického zdravia pacientov, aktivna ucast na legislativnom
procese tykajucom sa prav pacientov.

|

“Informacie” znamena vzdeldvacie fakty tykajuce sa vlastnosti lieku.

“Informacia o lieku” znamend informaciu o vlastnostiach lieku, ktora sa zhoduje s platnym
suhrnom charakteristickych vlastnosti daného lieku. Informacia o lieku moze byt Uplna alebo
skratena.

“INN” znamend medzinarodny nevyhradny nazov.

“Internetova stranka ¢lena” znamend taku internetovu stranku, ktora je vytvorend ¢lenom,
alebo je vytvorena na zaklade jeho objedndvky a ktorej obsah je priamo alebo nepriamo
urceny ¢lenom.

J
“Jedinecny” znamena prvy, iny ako vsetko ostatné a jediny svojho druhu na slovenskom trhu.

K

“Klinicky vyznamna zmena” je kazda zmena v informdcii o lieku, ktora by mohla zmenit
rozhodnutie predpisat alebo nepredpisat liek a moze spocivat v nasledovnom:

(a) schvalené indikacie poutzitia,

(b) bezpecnostné opatrenia pri pouziti,

(c) kontraindikacie,

(d) varovania (upozornenia),

(e) neziaduce ucinky a interakcie,

(f) dostupné formy davkovania,

(g) rezimy davkovania a sp6soby podavania,

(h) potencial zavislosti,

(i) odkaz na konkrétnu skupinu pacientov (ak je to potrebné).

“Kongres” znamena podujatie, ktoré sponzoruje a/alebo organizuje nejaka spolo¢nost,
fakulta, univerzita alebo iny subjekt, ktory nie je obchodnou spolo¢nostou.

L
“Laicka verejnost” alebo “verejnost” je zvycajne tvorend osobami, ktoré nemaju postavenie




zdravotnickeho pracovnika; pre odlisenie laickej verejnosti od zdravotnickej verejnosti je
podstatny skutocny ciel, ktory ¢len svojou komunikaciou na tuto verejnost sleduje.

“Latka” znamena akukolvek latku bez ohladu na jej pévod, ktory moze byt (i) fudsky, (ii)
zvieraci, (iii) rastlinny alebo (iv) chemicky.

“Lekarsky zdstupca” znamena osobu, ktord je otvorene zamestnavana spolo¢nostou a
Ucelom tohto zamestnavania je to, aby propagovala lieky spolo¢nosti u ¢lenov odborne;j
zdravotnickej verejnosti.

“Liek” znamena akukolvek latku alebo kombinaciu latok uréenych na lie¢bu alebo prevenciu
chorob ludi. Akdkolvek latka alebo kombinacia latok, ktoré moézu byt podané ludom s cielom
urcit lieCebnu diagndzu, alebo na obnovenie, Upravu alebo zmenu fyziologickych funkcii ludi
sa tieZ povazuje za liek.

“Lie¢ba” znamena kazdu oficidlne schvaleni metédu podania.

“Literatura” znamena zbierku tych publikovanych skisani, objavov a recenzii, ktoré sa
objavili v odbornych a vedeckych publikaciach.

M

“Medicinsky obsah” znamena tu cast reklamného materialu, ktord vyjadruje medicinske
tvrdenie.

“Medicinske tvrdenia” znamena kazdy vyrok, ktory vyjadruje atribaty lieku s ohladom na
jeho terapeutické pouZitie, to znamena pouzitie za ucelom alebo v spojitosti s:

(a) predchadzanim, diagnostikou, lie¢bou alebo ulavou pri chorobe, poskodeni alebo
poraneni ¢loveka;

(b) ovplyviiovanim, potlacovanim alebo modifikovanim niektorého fyziologického procesu u
¢loveka;

(c) testovanim ndachylnosti ¢loveka na chorobu alebo ochorenie; alebo

(d) zneskodriovanim alebo potla¢ovanim mikroorganizmov, ktoré mozu byt pre ¢loveka
Skodlivé.

“Medzindrodny kongres” znamena kongres, ktory sa kona v Slovenskej republike, na ktorom
organizacne aktivne participuje spoloc¢nost alebo vysoka skola inej krajiny a riadi ho spolo¢ne
so slovenskou spolo¢nostou alebo vysokou Skolou.

“Menej zavazné porusenie” je porusenie Kédexu, ktoré nema bezpecnostné dosledky s
ohladom na zdravie pacienta, ale mdze mat vplyv na to, ako bude liek zo strany os6b
opravnenych predpisovat lieky predpisovany (napriklad reklamné a propagacéné tvrdenia
vyvolavajuce dojem SirSej indikacie, nepodloZené tvrdenia, nepresné zverejnenie dat o
prevode hodnoty a podobne).

N

“Nepatrné porusenie” je porusenie tohto Kédexu, ktoré nema Ziadne bezpeénostné dosledky
na pocit zdravia pacienta a nebude mat Ziaden vacsi vplyv na to, ako bude zdravotnicka
profesia liek predpisovat.

“Nova chemicka latka” znamena liek obsahujuci aktivnu Iatku, ktord nebola predtym pouzitd
v lieku schvalenom v rdmci registracie lieku v Slovenskej republike na pouzitie u fudi, vratane
novych kombindcii, soli alebo esterov latok uz predtym predavanych na trhu.

“Nova indikdcia (indikacie)” znamena dalsiu indikaciu pre liek, ktora bola schvalena Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) alebo Eurépskou liekovou agenttrou (EMA) po prvotne;j
registracii tohto lieku.




“Obchodné balenie” znamena balenie lieku, predavané ¢lenom.

“Odborné podujatie” znamena podujatie, ktoré je uréené vyhradne na odborny, vedecky
alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto podujatia mézu
byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20%

z celkového ¢asového rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore so
zakonom o reklame. Do celkového ¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapocitava
¢as potrebny na cestovanie a noclah.

“Odborna verejnost” alebo “odbornici“ znamena takého zdravotnickeho pracovnika, ktory je
v zmysle prislusnych pravnych predpisov opravneny predpisovat alebo vydavat lieky.
“Opakovanie porusenia” znamena, ked'sa ¢len pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého porusenia v priebehu 12 mesiacov.

“Opakovanie predchadzajuceho porusenia” znamena, Zze dosSlo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruseniu pri reklame konkrétneho lieku spolo¢nosti, ktora bola uznana
vinna z toho, Ze porusila Kédex v predchadzajucich 24 mesiacoch.

“Organizdcia pacientov” znamend subjekty primarne zriadené na iné ucely ako podnikanie
(zvy€ajne v pravnej forme obclianskeho zdruZenia, neziskovej organizacie poskytujuce;j
vSeobecne prospesné sluzby, naddcie a podobne) zamerané na rieSenie pacientskych otdzok
(napr. tykajucich sa postavenia pacienta pri lieCbe jeho ochorenia a jeho prava v ramci
systému poskytovania zdravotnej starostlivosti) zloZzenych predovsetkym z pacientov;
vratane ich zastresujlcich organizacii do ktorych su zaélenené.

“Osoba s rozhodovacou pradvomocou“ znamena sa rozumie Politik alebo zamestnanec
organu verejnej moci s rozhodovacou pradvomocou

P

“Politici“ sa rozumeju osoby, ktoré su ¢clenmi (alebo kandiduju do) Narodnej rady SR,
obecného zastupitelstva (alebo mestského zastupitelstva), zastupitelstva vyssieho
uzemného celku alebo do Eurdpskeho parlamentu.

“Porusenia po ukonceni innosti” znamenad vazinejsie porusenia tohto Kédexu, pri ktorych sa
reklamné aktivity dokoncili pred tym, neZ sa porusenie zistilo.

“Poskytovatel zdravotnej starostlivosti“ znamena fyzicku alebo pravnickd osobu, ktora je

v zmysle pravnych predpisov opravnend poskytovat zdravotnu starostlivost.
“Postmarketingové pozorovacie Studie” znamena vyskum zamerany na generovanie Udajov o
registrovanom lieku pri jeho pouzivani v sulade so schvalenou informdciou o lieku.
“PosStové zasielky” znamena reklamny material, ktory je uréeny na distribuciu
prostrednictvom postového systému alebo sukromnymi prostriedkami.

“Pracovny €as” znamena obvykly 8 hodinovy pracovny den.

“Pravidld” znamena v suéasnosti u¢inné pravidla asociacie.

“Priemysel” znamena ¢lenov GENAS.

“Prieskum trhu” je zhromaZzdovanie Udajov o rozsahu alebo dimenziach trhu a jeho zlozZiek,
vratane potrieb zdkaznikov na tomto trhu.

“Primerana trhova hodnota“ ako aj cena obvykla sa rozumie hodnota, v ktorej vySke musia
byt poskytované vsetky sluzby, sponzorstvo alebo prispevok a odmena. Primerana trhova
hodnota je hodnotou, ktord by bola poskytnutd v désledku dohody v dobrej viere medzi
dobre informovanymi zmluvnymi stranami pri obvyklej transakcii tykajlicej sa poskytovania
tovarov alebo sluZieb. Tato hodnota musi zohladrnovat charakter alebo kvalitu tovaru alebo
poskytovanych sluZieb, kvalifikacie a skdsenosti poskytovatela, geograficku lokalitu, kde sa




tovary alebo sluzby maju poskytovat, charakter trhu tovarov alebo poskytovanych sluzieb a
prevlddajuce ceny uplatiované pri podobnych tovaroch alebo sluzbach.

“Primerana uroven pohostinnosti“ sa rozumie pohostinnost, ktorej cenu by si Uc¢astnik
podujatia bol za normalnych okolnosti ochotny uhradit sam.

R

“Referenény materidl” je periodicka alebo monografickd publikacia zostavena vydavatelom
na poskytnutie informdcii v zatriedenom poradi s cieflom pohotového odkazu na
farmakologické alebo liecebné udaje.

“Registracia” je vydanie rozhodnutia o registrdcii lieku Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv
(SUKL) alebo Eurépskou liekovou agentirou (EMA) ktoré je predpokladom pre uvedenie
lieku na trh v Slovenskej republike.

“Reklama”, “Reklamny”, alebo “Reklamné tvrdenie” znamena prezentdaciu Lieku v kazdej
podobe s cielom uplatnit ho na trhu. Zahrna aj akukolvek formu podomového informovania,
agitacnu cinnost alebo podnecovanie smerujlce k podpore predpisovania, vydavania,
predaja alebo spotreby liekov, ako aj vyroky tykajuce sa ucinnosti, miery neziaducich tGcinkov
alebo inych vystraznych aspektov lieku a porovndvacich informicii.

“Reklamny materidl” znamena kazdé vyhlasenie tykajuce sa privlastkov lieku, vyjadrené
akymkolvek prostriedkom s ciefom povzbudzovat pouZivanie lieku.

“Reprezentant spolo¢nosti” sa rozumie zamestnanec ¢lena alebo externy

konzultant pracujuci pre ¢lena.

“Respondent” sa rozumie osoba, ktora disponuje potrebnymi informaciami o ktoré ma
zaujem zadavatel a ktoré od respondenta chce ziskat prostrednictvom vykonavania inej
Studie.

“Rokovania” sa rozumie situdcia, v ktorej Reprezentant ¢lena vedie dialdg s Osobou s
rozhodovacou prdvomocou za Uc¢elom dosiahnutia dohody ohladom urcitej poziadavky alebo
navrhu ¢lena alebo ziskania podpory pren.

S

“Softwarova aplikacia” je akykolvek druh softwarového rieSenia umoznujuceho elektronicku
komunikaciu vratane rieSenia umoznujuceho prijimanie/odosielanie SMS sprav.
“Sponzorované sympdzium“ znamena vedecké stretnutia sponzorované ¢lenom ako
nezavislé podujatie alebo ako satelitné podujatie ku kongresu.

“Spravny” znamena vyvazené vyjadrenie vietkych dostupnych Udajov.

“Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku“ znamena pisomny dokument spliajici podmienky
pravnych predpisov, ktory bol ako stcast registraénej dokumentdcie schvaleny Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) alebo Eurépskou liekovou agenttrou (EMA), platny pre
uzemie Slovenska, pokial z konkrétneho textu Kédexu vyslovene nevyplyva nieco iné

T
“Terapeutickd trieda” znamena klasifikacny systém, ktory sa pouziva pri definovani a
zoskupovani liekov v schvalenom referenénom manuali.

-

U
“Uplna reklama” znamena reklamu, ktora vyZaduje zahrnutie Uplnej alebo skratenej
informacie o lieku, tak ako to stanovuju prislusné ¢lanky Kédexu.
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“Uradnici“ sa rozumeju vietci ti, ktori st zamestnancami orgdnu verejnej moci majtceho
regulaéné alebo podobné pravomoci. Uradnikmi st napriklad zamestnanci:

ministerstiev, organov dozoru, narodnych agentur a riaditelstiev a institatov, rad a vyborov,
v spojeni s vys$Sie uvedenym;

VUC a obecnych zastupitelstiev;

rozlicnych sikromnych zdruZeni a spoloc¢nosti, ktorych ¢lenovia alebo vlastnici su sucastou
verejného sektora a maju rozhodovacie kompetencie. Toto plati napriklad o zamestnancoch
a volenych predstaviteloch VUC a obci;

Komisie EU alebo iného spravneho orgénu EU.
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“Velkost pisma” znamena vysku malého pismena “0” s vySkou nie mensou ako 2 mm.
“Vhodné miesto” pre Ucely organizovania podujati pre pacientov znamenad Standard
vSéeobecne akceptovany pre pacientov. Adekvatna lokalita je Slovenska republika v pripade,
Ze ide o podujatie organizované miestnym zastupenim ¢lena na Slovensku (medzindrodnej aj
domadcej). Lokalita nie je obmedzena v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanych
medzinarodnymi spolo¢nostami a samostatnych sympézii ¢lenov s vyznamnou
medzinarodnou Ucastou.

“Vykonny uradnik” znamena osobu urcend riadit zaleZitosti asociacie v sulade s pravidlami
asociacie.

“Vyrobca” zahfria vyrobcu, dovozcu alebo slovenského distributora lieku.

“Vystava na odbornom, vedeckom alebo vzdeldvacom podujati“ znamenad predvedenie alebo
vystavenie vzdeldvacieho materiadlu o produkte alebo o liekoch.

“Vzdelavaci materidl” znamend kazdé vyhldsenie alebo literaturu, ktorych zdmerom je
poskytovat informacie o ochoreni alebo terapii, ktora neobsahuje Ziadne Specifické reklamné
tvrdenia.

“Vzorky” znamena urcité mnozstvo lieku, poskytnuté bezplatne lekarom.

z

“Zastupcovia ¢lena” su tie osoby, vratane lekdrskych zastupcov, ktoré ¢len splnomocnil na
rozSirovanie informacii o lieku medzi prislusnikmi zdravotnickej verejnosti.

“Zavazine porusenie” je porusenie Kédexu, ktoré moze mat bezpecnostné dosledky s
ohladom na zdravie pacienta a/alebo méze mat vplyv na to, ako bude liek zo strany os6b
opravnenych predpisovat lieky predpisovany a/alebo moze mat negativny vplyv na reputéciu
farmaceutického priemyslu (napriklad nepodlozené tvrdenia ohladne bezpecénosti lieku,
indukcia preskripcie, zaml¢anie dat alebo nezverejnenie Udajov o prevode hodnoty a
podobne)

“Zdévodnenie” znamena poskytnutie rozumnych dovodov na podporu reklamného tvrdenia.
Zdovodnujuce informacie by mali byt v stlade s poziadavkami ¢lanku Nepravdivé alebo
zavadzajuce tvrdenia a nesmu sa obmedzovat iba na archivované tdaje.

“Zdravotnicka organizdcia“ znamena pravnicku osobu pbésobiacu v oblasti biomedicinskeho
vyskumu, zdravotnickeho systému, vedy, vyskumu a vzdeldvania v oblasti zdravotnictva
prostrednictvom ktorej jeden alebo viacero zdravotnickych pracovnikov poskytuje zdravotnu
starostlivost; za zdravotnicku organizaciu sa na Ucely Kédexu povazuju aj samotni
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti tak ako su definovany v zdkone ¢. 578/2004 Z. z. o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych




organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

“Zdravotnicky pracovnik” znamena fyzickd osobu, ktord vykondva zdravotnicke povolanie
a splfia pre jeho vykon podmienky stanovené v zdkone ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov

“Zdravotnicka verejnost”“ znamena organizované (napriklad prostrednictvom odbornych
spolo¢nosti Slovenskej lekarskej spolocnosti) ako aj neorganizované osoby s postavenim
zdravotnickeho pracovnika.




