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Co je CAFF

Ceskd asociace farmaceutickych firem
(ddle jen ,CAFF*) spojuje spoleénosti,
které se staraji o zdravi — at uz vyvijeji,
vyrdabéji nebo doddvaiji leky, dopliky
stravy, klinickou vyzivu nebo dalsi
produkty podporujici zdravi. Nasim cilem
je prosazovat dostupnost kvalitni péce,
inovaci a ovérenych cest ke zdravi.
Vérime, ze zdravi neni jen o [éCbg,

ale i o prevenci, edukaci a zdravém
sivotnim stylu. CAFF je silnym hlasem
firem, které prindseji skute¢nou hodnotu
do Zivota lidi.

CAFF také aktivné a dlouhodobé pispiva
k rozvoji etickych standardd spolecnosti,
které vyrdbéji nebo na Cesky trh doddvaji
léky a dalsi produkty pro zdravi. To zahr-
nuje i dohlizeni na dodrzovdni zésad
etického a transparentniho chovani
¢lenskych spolecnosti obsazenych
zejména v tomto Etickém kodexu CAFF
(ddle jen ,Kodex"). Kodex je prejimdn

a implementovdn ve spoluprdci s dalsimi
asociacemi sdruzujicimi farmaceutické
spolec¢nosti v Evropé.

Hlavni zasady etického chovani
evropského farmaceutického
pramyslu

Clenové CAFF, jakozto i desitky dalsich narodnich
asociaci sdruzujicich farmaceutické spoleénosti
v Evropé a stovky jednotlivych spolec¢nosti napfic
Evropou, se zavazali k dodrzovdni spolecnych
etickych standardd, které v tomto oboru reguluji
vztahy s odbornou i Sirokou vefejnosti a propaguji
transparentnost ve farmaceutickém sektoru.
Medicines for Europe, kterd zastresuje tyto
subjekty, pfijala za svij ,Seznam hlavnich zésad
podporujicich fddnou sprdavu ve farmaceutickém
odvétvi” ktery shrnuje Evropskd komise takto:

1. Integrita — dotcené osoby by mély disledné
uplatrovat své standardy, hodnoty a postupy
a odpovidajicim zplisobem je komunikovat.

2. Respekt - dotcené osoby by mély propagovat
pfistup a prostredi vzdjemného respektu vici
ostatnim dotéenym osobdm, vici jinym kulturdm,
jinym spolecensko-ekonomickym prostredim,

jinym ndzordm, rdznym pracovnim postupdm
a rozhodovacim procestm kompetentnich Gfada.

3. Schopnost reagovat — dotéené osoby by mély
jasné urcit, v jakém ohledu budou spolupracovat
s ostatnimi dotéenymi osobami, a stanovit, kdo

je v ramci jejich organizace za toto zodpovédny.
Mély by také byt pfipraveny zodpovédné a presné
odpovédét v této souvislosti na otdzky nebo uréit
rozumny ¢asovy ramec, ve kterém je mozné jejich
odpovéd ocekdvat.
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4. Odpovédnost — dotéené osoby by mély mit

za cil identifikovat ty, kdo by mohli byt s velkou
pravdépodobnosti zasazeni jejich rozhodnutimi,

a pokud je to mozné, komunikovat s nimi své
zdméry a v pfipadé potreby se zapojit do vymény
ndzord s nimi. Mély by také byt schopny obhdjit
své cile a pfijmout odpovédnost za predvidatelné
a/nebo rediné dasledky, které z nich plynou,

bez ohledu na to, zda se tykaji jedndni, produktl
nebo zdsad.

5. Spoluprace — dotéené osoby by se, pokud
mozno, mély snazit pfi dosahovdni cill spolupra-
covat s ostatnimi zd&astnénymi stranami,

napr. prostfednictvim partnerstvi mezi vefejnym

a soukromym sektorem. Partnerstvi mezi vefejnym
a soukromym sektorem by mélo byt zaloZzeno

na jasnych, transparentnich a spravnych fidicich
principech. V ramci téchto partnerstvi by ucastnici
méli v pfipadé potreby sdilet informace o svych
cilech.

6. Transparentnost — v z&jmu budovani davéry
vetejnosti se farmaceuticky pramysl zavazuje spo-
lupracovat spoleéné se véemi dotéenymi osobami
na stanoveni jasného pristupu k pIné transparent-
nosti finan¢nich transakei (véetné nepenéznich
benefitl) a k prohldsenim ohledné moznych zajma.
Spole¢nosti musi kompetentnim Ufaddm poskytovat
relevantni, plnohodnotné, transparentni a kompletni
informace.

V ndvaznosti na vyse uvedené hlavni zdsady
Medicines for Europe vytvorila svij eticky kodex,
ktery vytvari rdémec zdsad a norem, které
podporuji dGvéru, zodpovédné chovani a respekt
mezi farmaceutickymi spoleé¢nostmi a verejnosti.
CAFF, jako? i daléi jednotlivd ndrodni sdruzeni jsou
povinny pravidla obsazend v Etickém kodexu
Medicines for Europe pfijmout a implementovat

je do svych kodexd.

Eticky kodex CAFF zavazuje
vS§echny ¢lenské spoleénosti

Tento Kodex je zavazny pro vSechny ¢lenské
spoleénosti CAFF (ddle jen ,Clen®). Pfedstavuje
implementaci celoevropského Etického kodexu
Medicines for Europe, jakoz i dal$ich pravidel
vyplyvajicich z Eeskych prdvnich predpis

¢i rozhodovaci praxe regulaénich orgdnd,
pfipadné daléich zdsad prijatych ¢leny CAFF,
které vsak nezmirnuji pozadavky stanovené
Etickym kodexem Medicines for Europe. Tento
Kodex je samoregulaéni norma a nejsou jim
dotceny zddné stdvajici ani budouci pravni
piedpisy. CAFF v souladu se svymi stanovami
(ddle jen ,Stanovy®) Cini tento Kodex zdvaznym
pro vsechny své ¢lenské spole¢nosti. Pokud

se objevi jakdkoliv mezera nebo rozpor mezi timto
Kodexem, Etickym kodexem Medicines for
Europe a legislativou &i jinymi standardy, bude
vzdy platit pfisnéjsi pozadavek. Vyse uvedené
zdsady ze Seznamu hlavnich zdsad podporujicich
fadnou sprdvu ve farmaceutickém odvétvi budou
pouzity pfiinterpretaci ustanoveni tohoto Kodexu.

Spole&nosti, které nejsou ¢leny CAFF ani Medicines
for Europe, mohou dobrovolné postupovat v souladu
s timto Kodexem nebo Etickym kodexem Medicines
for Europe.

CAFF podporuje svobodnou a volnou hospoddfskou
soutéz a dodrzovdni prdvnich pfedpisd. Zdmérem

a pfedmétem Kodexu neni regulovat obchodni
podminky, co se tyce ceny, prodeje nebo distribuce
lé&iv &i dalsich produktd a sluzeb Clent. Clenové
musi postupovat v souladu se vSemi pravidly

a pozadavky na trzich, kde plsobi, véetné
legislativy o ochrané dat, osobnich udajd,
obchodniho tajemstvi nebo predpist o hospoddiské
soutézi.

CAFF je pfesvédéena, ze dodrzovdni zdsad fadné
spravy, etiky a transparentnosti mdze mit
vyznamny pozitivni dopad na politiku a praxi
zdravotni péce a v konec¢ném dlsledku na zdravi
pacientd.

Ucdinnost

Tato verze Kodexu je u¢innd od 1. ¢ervna 2025,
Nahrazuje vSechny pfedchozi verze Kodexu

a jeho prilohy. Véichni Clenové musi postupovat
v souladu s timto Kodexem od 1. za¥i 2025.

Novi Clenové musi plnit pozadavky Kodexu

nejpozdéji do tfi mésicd od vstupu do CAFF.
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Zdravotnickd komunita

Zdravotnic¢ti odbornici, Zdravotnické organizace
a Pacientské organizace

Zdravotnicky odbornik

Jakdkoli osoba, kterd v radmci svych profesnich
¢innosti miaze predepisovat, vyddavat nebo
poddvat lécivé pripravky. Lékar, zubni [ékat,
farmaceut, zdravotni sestra nebo farmaceuticky
asistent jsou pro ucely tohoto Kodexu povazovdni
za Zdravotnické odborniky.

Naproti tomu za Zdravotnického odbornika se pro
tyto Ucely nepovazuje zdravotnicky pracovnik,
ktery ve své profesi bézné nepredepisuje, nepoddvd,
nevydadvd ¢i jinak nezachdzi s 1écivymi pfipravky,
jako napriklad klinicky psycholog, fyzioterapeut
nebo nutriéni specialista.

Zdravotnickd organizace

Poskytovatel zdravotnich sluzeb (at uz ve verejném,
nebo soukromém sektoru), a to bez ohledu na to,
zda v rdmci jeho zafizeni dochdzi bézné k predepi-
sovani, vydeji, poddavani ¢i jinému zachdzeni

s lécivymi pripravky. A ddle odbornd spoleénost
jakozto profesni sdruzeni Zdravotnickych odbornikd,
které predstavuje odbornou autoritu a zastituje
rozvoj daného medicinského oboru, zvysovdni
odbornosti svych ¢lend, tvorbu odbornych
doporuceni a standardd péce, podporu vzdéldvani
a vyzkumu.

Distributofi, ktefi nejsou poskytovateli zdravotnich
sluzeb, a zprostfedkovatelé nejsou povazovani
za Zdravotnické organizace, ale jsou Zainteresova-
nymi stranami. Stejné tak zdravotni pojistovny.

Pojmy uvedené v tomto Kodexu velkym pismenem maji

Definice

.

vyznam definovany pfi prvnim pouziti takového pojmu
nebo takovy vyznam, ktery je uvedeny v této kapitole.

Pacientskd organizace

Organizace, kterd neni zaloZzena za ucelem

dosahovdni zisku, je zamérend na pacienty,
a ve které tvofi pacienti nebo jejich rodinni
prislusnici, ktefi o né pecuji, vétsinu fidiciho
orgdnu.

Za Pacientskou organizaci se ddle povazuji také
neformdlni uskupeni, kterd plni obdobny cil,

ale status pacientské organizace podle zdkona
jim formdlné neprislusi. U neformalnich uskupeni
se neposuzuje podminka vétsiny pacientd

v Fidicim orgdnu.

Zainteresované strany

Relevantni osoby nebo organizace pUsobici

ve zdravotnictvi, které nejsou ¢lenem Zdravotnické
komunity, ale jsou zainteresované v regulaci,
schvalovani, kontrole, doporuc¢ovdni, ndkupu,
uhradé nebo doddvce €kl a dalsich produktd
cilicich na zdravi, nebo které komunikuji o téchto
produktech na odborné Urovni s verejnosti.

Jde napfriklad o novindre zamérujici se na zdravot-
nictvi, zdravotni pojistovny, distributory a zpro-
stfedkovatele, povérené pracovniky zdravotnich
pojistoven, nemocnic nebo distributord, nadace,
predstavitele i vyucujici na lékarskych nebo
farmaceutickych fakultach. Ddle rovnéz zdstupce
nebo povéfené zaméstnance stdtni instituce nebo
jiné organizace (at uz ve verejném, nebo soukromém
sektoru), ktefi mohou ovliviiovat 1écivé pripravky

a produkty cilici na zdravi ve vztahu k jejich vstupu
na trh, setrvdani na trhu, regulaci nebo kontrole.
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Stret z4ajmU

Situace, kdy je ohrozena nestrannost prislusnika
Zdravotnické komunity v jeho rozhodovdni o péci
o pacienty, resp. poskytovdni zdravotnich sluzeb,
nebo nestrannost Zainteresované strany v jejim
vykonu profesni ¢innosti, zejména v pfipadech,
kdy existuje riziko, ze finanéni nebo nefinanéni
plnéni poskytnuté protistrané za prdci ¢i sluzby,
které poskytuje Clenu, méze ovlivnit nezdvislost
¢i nestrannost v odborném rozhodovani, narusit
integritu profesniho vykonu, nebo by mohlo byt
vnimadno jako forma Nepatfi¢ného ovlivnéni.

Nepatfiéné ovlivnéni

Situace, kdy by komunikaci nebo interakci mezi
Clenem a pfislugnikem Zdravotnické komunity
nebo Zainteresovanou stranou mohlo dojit

k nepatficnému ovlivnéni ndzoru nebo chovdni
prislusnika Zdravotnické komunity nebo
Zainteresované strany.

Pfevod hodnot

Jakdkoli hodnota, véetné penéznich plateb nebo
vécnych vyhod, kterou poskytuje Zdravotnické
komunité Clen, at uz pfimo nebo pomoci prostied-
nika. Jde o celkovou hodnotu, kterou lze
predpoklddat jako vyslednou a dohodnutou

pfi jedndani mezi nezdvislymi a dobte informovanymi
stranami.

Spravedliva trzni hodnota
(Fair Market Value)

Prevod hodnot musi byt spravedlivy. To mimo
jiné znamend, Zze odména za poskytovani zbozi
&i sluzeb Clenovi musi odrdzet trzni hodnotu
(podstatu a kvalitu poskytovaného zbozi nebo
sluzeb a charakter trhu), schopnosti, zkusenosti,
pracovni pozici a ddlezitost jednotlivce, ktery
préci provddi (poskytovatele zbozi i sluzeb),

a také obchodné rozumné sazby za podobné
zbozi a sluzby v Cesku. V pfipadé Prevod(i hodnot
nespocivajicich v odméné za poskytovani zbozi
¢i sluzeb musi byt zohlednéna zkusenost,
dilezZitost a spolecensky pfinos osoby, kterd

je z legitimniho ddvodu pfijemcem hodnot,
adekvdtnost Prevodu hodnot i samotné vyse
hodnoty z hlediska ustdlené praxe na trhu

a dalsi podminky specifikujici tento Kodex.
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<7 Povinnosti
vSech Clenu

Schiizky a rliznd forma spoluprdce &i interakce mezi Cleny a Zdravotnickou
komunitou a Zainteresovanymi stranami mohou byt oboustranné pfinosné.
Mohou se konat za uc¢elem vzdélavani, védeckého vyzkumu nebo propagace,
ale nesmgji byt nikdy vyuzivany k Nepatficnému ovlivnéni.

Povinnosti uvedené v této kapitole plati pro véechny Cleny bez ohledu na povahu
jejich ¢innosti, respektive portfolio produktd, které vyrabéji ¢i uvdadéji na trh.

Tyto povinnosti plati pro vegkeré ginnosti provadéné Clenem ve vztahu

k p¥islusnikiim Zdravotnické komunity a Zainteresovanym stranam. Clenové jsou
zodpovédni i za aktivity, které za né v zastoupeni nebo pro né s jejich védomim
provadéji agentury nebo konzultanti, a musi zajistit, Zze postupuji podle stejnych

standardd a pozadavkd.

Clenové nesméji vyuzivat svou firemni strukturu, aby se védomé vyhybali svym
zodpovédnostem vyplyvajicim z tohoto Kodexu nebo Etického kodexu Medicines
for Europe.

3.1. Nezdvislost Zdravotnickych odbornikd

3.1.1.
Clenové musi respektovat nezdvislost Zdravotnickych odbornikéi a nesmi zasahovat do vztahd
a davéry, které existuji mezi nimi a pacienty.

3.1.2.
Clenové maji povinnost aktivné pfedchdzet Stietu zdjmi a Nepatiiénému ovlivnéni ve vztahu
ke Zdravotnickym odbornikdm.

L . ETICKY
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3.2. Propagaéni a nepropagaéni materidly a informace

3.2.1.

Veskeré propagacni materidly a informace (at uz tisténé, digitdlni, nebo Ustni) musi byt jasné,
Citelné, presné, aktudlni, vyvdzené, férové a dostatecné Uplné, aby si mohl pfijemce vytvorit
vlastni ndzor.

3.2.2.
Clenové musi mit na paméti, ze digitdini platformy jsou jen daléim komunikadnim kandlem

a ze pozadavky platné pro fyzické schizky nebo jiné formy komunikaénich prostfedkd plati
stejné i pro digitdini a virtudlni kontakt.

3.3.  Vyuziti socidlnich siti

3.3.1.

Pokud to pravni predpisy vyzaduji, musi Clenové zajistit, Ze materidly a informace jsou dostupné
pouze odpovidajicim pfijemcim a ze kazdy pfispévek bude sam o sobé vyhovovat zasaddm
Kodexu i pravnim pfedpisdm, i kdyZ je pfe¢ten samostatné bez souvisejici komunikace.

3.3.2.

Clentim je doporugeno mit pro své zaméstnance stanovena vhodnd pravidla pro aktivity

na socidlnich sitich, aby zajistili, Ze aktivity jednotlivych zaméstnancd na firemnich socidlnich
sitich (véetné pfeposildani, retweetovdni, komentovdni nebo ,lajkd*) nejsou nevhodné nebo

nezpUsobi, Ze bude obsah viditelny nevhodné cilové skupiné.

3.3.3.
Clenové mohou vici vefejnosti propagovat svou firemni znacku, svoji spoleénost nebo obecné
své odvétvi, a to v rozsahu povoleném ceskymi pravnimi predpisy.

3.4. Spravedlivd trzni hodnota

3.4.1.
Odména prislusnikovi Zdravotnické komunity a Zainteresované strané za poskytovani sluzeb,
at uz poskytnutd prfimo nebo pomoci prostifednika, musi odpovidat Spravedlivé trzni hodnoté.

3.4.2.
Pokud md byt uhrazen cas, kdy pfislusnik Zdravotnické komunity nebo Zainteresovand strana
poskytovala své sluzby, musi Spravedlivd trzni hodnota vzit v Uvahu béZznou sazbu v zemi,

kde tato plsobi primarné, i pokud byla sluzba poskytnuta jinde.

3.4.3.

V ptipadé, ze Clen sponzoruje jakoukoli aktivitu, vyplacend ¢astka musi respektovat
Spravedlivou trzni hodnotu berouci v Uvahu charakter a rozsah aktivity a pfipadny komeréni
pfinos plynouci Clenovi.

3.4.4.

V ptipadé, ze Clen poskytuje pfispévek na podporu aktivit Zdravotnické organizace nebo
Pacientské organizace, musi ¢dstka respektovat Spravedlivou trzni hodnotu berouci v Uvahu
trzni sazby za zboZi a sluzby, které jsou financovany.

L ) ETICKY
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3.5. Pldnovdni a dokumentace aktivit

3.5.1.

Clenové by méli respektovat asové a profesni priority Zdravotnické komunity a za tim Géelem by
meéli pravidelné revidovat své aktivity, mimo jiné s prihlédnutim k jejich ucelnosti a alternativnim
moznostem.

3.5.2.

Clenové musi adekvatné dokumentovat své interakce se Zdravotnickou komunitou a v p¥padé
potfeby uzavirat smlouvy nebo sepisovat pisemné dohody. Musi uchovdvat odpovidajici zaznamy
a doklady o aktivitdch a zdvazcich, jako naptiklad kopie smluv, zprdvy ze schizek, dikazy

o poskytnutych sluzbdch, faktury, cestovni doklady a zadosti o dary a jinou podporu.

3.6. Lokace a misto konani akci

3.6.1.

Schlzky by se mély konat v misté, které ddvda logisticky nejvic smysl, s ohledem na misto, odkud
jsou Ucastnici, nebo na zdroje potfebné pro schizku. Mistem kondni by tak mohly byt hlavni
dopravni uzly a mésta s odpovidajici obchodnfi infrastrukturou.

3.6.2.
Schlizka se mGze konat za urgitych okolnosti mimo Ceskou republiku, napf. pokud vétéina Gdastnikd
mimo spole&nost ma bydligté nebo sidlo mimo Ceskou republiku.

3.6.3.

Misto kondani musi odpovidat a pomdhat sméfovat k hlavnimu ucelu schliizky. Vhodnymi misty konani
mohou byt prostory v klinickém, laboratornim, vzdéldvacim, konferenénim nebo zdravotnickém
prostredi, jako napt. obchodni hotely nebo konferencéni centra. Vhodnym mistem kondni mohou byt
i prostory Clena, jako napt. zasedaci mistnost v sidle Clena. Luxusni hotely, resorty, lokace zndmé
pro svou zdbavni a rekreacni hodnotu nebo extravagantni mista kondni nejsou v zadném pfipadé
vhodnd, a to bez ohledu na vybaveni nebo cenu.

3.7. Pohosténi

3.7.1.

Clenové mohou v souvislosti se schiizkou zajistit cestu, hotelové ubytovdni, stravu a ndpoje
(souhrnné ,pohosténi”), pokud je to nezbytné, podruzné, pfimérené a sekunddrni vzhledem

k hlavnimu U¢elu schizky.

3.7.2.
Pohosténi musi byt pfimérené a opodstatnéné, nikdy honosné a luxusni:
« Ubytovdni musi byt v souladu s ¢ldnkem 3.6.3. Kodexy;
. Lety maji byt rezervovany v ekonomické t¥idé; lety v business tfidé mohou byt Cleny

propldceny pouze za vyjimecénych okolnosti tam, kde to mad své opodstatnéni.

3.7.3.

Cestovdni md mit vzdy s ohledem na ndklady pro Clena co nejpfiméjéi a nejlog
Prijezdy a odjezdy by se, pokud je to logisticky mozné, mély shodovat se za¢dtkem a koncem
schizky.

Clenové nesmi financovat nebo umozfovat mezizastdvky (kromé logisticky nevyhnutelnych
pripadl), rekreaci, vylety nebo prodlouzeni pobytd.
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3.7.4.
Clenové by méli uplatfovat limity na vydaje na hotely a stravu v souladu s pfislugnymi normami.

3.7.5.

Pohosténi musi byt nabizeno pouze tém prislusnikdm Zdravotnické komunity a Zainteresované
strang, ktefi se kvalifikuji jako u&astnici. Clenové nesmi nabizet, financovat nebo umoziiovat Gdast
doprovodu pro zddného prislusnika Zdravotnické komunity a Zainteresovanou stranu nebo
poskytovat takovym nepozvanym hostdm cokoli hodnotného, kromé velmi vyjimecnych pfipadd,
napf. kde Géastnik se zdravotnim postizenim vyZaduje pedovatele, aby mohl cestovat. Clenové

by méli aktivné odrazovat uc¢astniky od toho, aby jezdili v doprovodu nepozvanych hostd (napt.

jejich rodinnych pfislugnikd) na cesty financované Cleny.

3.7.6.

Clenové nesméji poskytovat nebo financovat zddné samostatné pohoéténi, které nemd souvislost
s odbornou schizkou nebo pro ni neni nezbytné. Poskytovani nebo financovdni zédbavy neni

v zaddném pripadé povoleno.

3.7.7.
Clenové nesméji zajistovat nebo financovat 7adné jidlo nebo ndpoje pro jednotlivé ugastniky
virtudini schizky.

3.7.8.

Pokud Clenové sponzoruji nebo organizuji schiizku, které se néktefi uastni virtuding, mohou
poskytnout nebo financovat odpovidajici obcerstveni nebo ndpoje pouze pro ty, ktefi jsou fyzicky
pritomni hromadné v misté kondni dané schizky.

3.8. Preshrani¢ni aktivity

3.8.1.
Pri vyuziti sluzeb nebo Pfevodu hodnot pfislusnika Zdravotnické komunity a Zainteresované strany

z jiné zemé musi Clen zajistit, aby byly dodrzeny veskeré souvisejici pozadavky zemég, kde fyzickd
osoba primarné pusobi (resp. kde ma sidlo organizace, kterd je prijemcem hodnot).

3.8.2.

Pokud je poskytovdno pohosténi ptislusniku Zdravotnické komunity a Zainteresované strané

z vlastni zemé a jednotlivec cestuje do jiné zemé, budou ohledné hoteld a stravy platit pravidla
hostitelské zemé (kde se akce kond).

3.9. Sponzorovadni aktivit tretich stran

3.9.1.

Tam, kde to povoluji prévni predpisy, mohou Clenové sponzorovat schizky, akce nebo projekty
zamérené na Zdravotnickou komunitu, pokud souviseji s [ékafskymi obory, terapeutickymi
postupy nebo obchodnimi zajmy Clent. Sponzorstvi miize byt piimé, poskytovdanim financi
porddajicimu prislusnikovi Zdravotnické komunity, nebo nepfimé, prostrednictvim agentury
takovéto organizace. Prikladem sponzorstvi akce by bylo zaplaceni vystavniho stolku nebo
stdnku, nebo financovani cateringu pfi schidzkach.
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3.9.2.

Jako protiplnéni za sponzorstvi Clen ziskdvda komeréni vyhody, jako napfiklad moznost reklamy,
vystavni stanek &i prostor, distribuci propagadnich materidlt, uvedeni loga Clena na bannerech
nebo materidlech nebo podobné formy podékovani. Clen musi zvazit vhodnost sponzorskych
vyhod a zajistit, aby byly pfimérené rozsahu sponzorstvi a velikosti a povaze schizky.

3.9.3.
Nez se Clen zavaze jakoukoli akci sponzorovat, mél by se ujistit, e mda dostate&né podrobné
informace o charakteru akce, obsahu programu a jakémkoli souvisejicim pohosténi. Clenové

nesou odpovédnost za to, Ze zajisti, ze jejich sponzorstvi bude vyuzito pouze pro stanovené
ucely a nebude hradit aktivity, které nesplnuji standardy a pozadavky tohoto Kodexu.

3.9.4.

Clenové maji zakdzano samostatné poskytovat pohoéténi a zdbavu pro &leny Zdravotnické
komunity; sponzorstvi Clena tudiz nesmi pfimo ani nepfimo financovat nebo dotovat rekreadni
nebo zdbavni aktivity pro Uc¢astniky. Organizdtor musi financovat jakékoli kulturni nebo
spoledenské aspekty programu akce z vlastnich zdrojd, a ne ze sponzorskych darti Clend.

3.10. Podpora vzdélavdni Zdravotnickych odbornikd

3.10.1.

Clenové mohou podporovat védecké, Iékaiské, farmaceutické a profesni vzdélavani jednotlivych
Zdravotnickych odbornikd financovdnim jejich Ucasti na schlizkdch a konferencich, které

je vzdélavaji v oblastech souvisejicich s jejich oborem. Vzdéldvaci podpora mlze byt poskytovdana
formou u&asti na odpovidajici akei organizované Clenem, jako? i kongresech a konferencich
organizovanych tfetimi stranami. Schizky, kongresy a konference mohou byt s osobni Ucasti,
virtudalni nebo kombinaci obojiho.

3.10.2.
Vegkeré schiizky, at uz s osobni Uéasti, nebo virtudlni, na nichz Clen podporuje Gdast Zdravotnickych
odbornikd, musi:
« mit primdrné védecky, vzdéldvaci nebo odborny obsah a
+ primo souviset s Iékafskym oborem, ve kterém Zdravotnicky odbornik v dané chvili primdrné
pUsobi.

3.10.3.

Clenové mohou pokryvat ndklady na registraci na akci, ndklady na cestu, ubytovdni a pfimérené
obcerstveni, pficemz v§e musi splfovat standardy stanovené v této kapitole, véetné ¢ldnkld 3.6.
Kodexu o lokacich a misté kondni akci, 3.7. 0 pohosténi a 3.8. o preshrani¢nich aktivitdach.

3.10.4.
Rozhodnuti o tom, kdo obdrzi vzdéldvaci podporu, musi byt zaloZeno na objektivnich kritériich
souvisejicich se vzdéldvacimi potfebami pfijemce a vzdéldavaci hodnoté programu. Vybérovd kritéria,
kterd by méla byt obsazena v internich pravidlech a postupech Clend, mohou zahrnovat napf:
- stdavajici znalosti a zkusenosti Zdravotnického odbornika a prislusné vzdéldvaci potreby,
. jejich povést a postaveni ve védecké a lékarské komunité, spolec¢né s pravdépodobnosti,
Ze budou ochotné a efektivné sdilet nabyté védomosti s dal§imi Zdravotnickymi odborniky,
- zdroje instituce, kterd je zaméstndvd,
« misto kondni a dostupnost akce vzhledem k jejich obvyklému pracovisti,
- pro akce v zahraniéi, zda by mohla alternativni akce v jejich domovské zemi nabidnout
podobné vzdéldvaci pfilezitosti, a
- potencidlni dopad na kvalitu péce o pacienty.
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3.10.5.

Clenové nesméji financovat udast jednotlivych Zdravotnickych odbornikd na kurzech certifikova-
nych akreditovanymi institucemi dalsiho vzdélavani (napt. dalsi vysokoskolské studium, MBA nebo
MHA studium) nebo modulech s kontinudini ¢i dlouhodobou vyukou pfispivajicich k postgradudlini
kvalifikaci, protoze takovd podpora by znamenala vyznamny osobni pfinos pro jednotlivce, coz nenf
povoleno timto Kodexem.

Toto ustanoveni nevylucuje financovdni prislusnych vzdéldvacich grantd a stipendii Zdravotnickym
organizacim nebo odpovidajicim akademickym institucim, pokud Clen nemd moznost zapojit

se do vybéru jednotlivych pfijemct. Clenové nesméji proaktivné navazovat kontakty s jednotlivei,
ktefi maji prospéch z takové podpory, po dobu jejich studia ani je ndsledné nevhodné odlisovat

od ostatnich Zdravotnickych odbornikd na zdkladé grantu &i stipendia.

3.11. Ndvstévy provozu

3.11.1.

Prohlidka vyrobnich nebo distribuénich provozt anebo vyzkumnych a vyvojovych center Clend
mdze pomoci Zdravotnické komunité a Zainteresovanym strandm lépe pochopit kli¢ové vyrobni
schopnosti Clena, technologii a fungovani, které podporuje jejich rozhodovdni. Jako takové museji
ale mit vzdéldvaci hodnotu.

3.11.2.

Veskeré navstévy provozl musi mit konkrétni agendu, kterd je v souladu s definovanymi vzdéla-
vacimi cili. Tato agenda by méla zahrnovat kompletni rozvrh, dostate¢ny popis ndplné kazdé ¢dasti,
ndzev kazdé prezentace, a (pokud je to mozné) také jméno a ndzev pracovni pozice v§ech mluvéich.

3.11.3.
Clenové by méli zvat prislugniky Zdravotnické komunity a Zainteresované strany k ndvstéveé jen
téch prostor, které jsou logisticky nejvic praktické.

3.12. Platby za sluzby a konzultace

3.12.1.
Odborné poradenstvi a podpora ze strany Zdravotnické komunity pomdhd farmaceutickému
primyslu pfi rozhodovani, coz v konedném disledku prospivd pééi o pacienty. Clenové mohou
spolupracovat s vhodnymi experty z oblasti Zdravotnické komunity, aby poskytli nezbytné
sluzby, jako napf:

+ pusobili jako experti v poradnich raddch,

- zajistovali predndsky a prezentace,

+ Ucastnili se vyzkumd,

+ byli soucdsti cilovych skupin nebo prlzkumd trhu,

+ skolili a vzdéldvali o produktech.

3.12.2.

Clen musi mit legitimni obchodni potfebu konkrétni sluzby a mit v umyslu Fadné vyuzit provedenou
praci. Tato potfeba sluzby musi byt uréend a zdokumentovand dfive, nez Clen zaéne sluzbu domlouvat.
Clen nesmi vytvdiet schiizky nebo pracijen za ugelem udrzeni zdvazkd se smluvnimi experty z fad
prislusnikd Zdravotnické komunity a jako prostiedek jejich odménovdni.

3.12.3.

Prlzkum trhu nesmi byt vyuZzivdn jako mechanismus pro ¢erpdni nezverejnitelnych plateb urcité
skupiné Zdravotnické komunity. Pokud Clen poskytne agentufe seznam potencidlnich respondentd
(napt. prizkum spokojenosti zakaznikld z fad lékdren), nemUze byt toto povazovdno za skuteéné
anonymni, pokud vyznamny podil téch, kdo jsou uvedeni na seznamu, budou také respondenty
prdzkumu.
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3.12.4.

Prislusnik Zdravotnické komunity se jako expert musi vybrat a najmout jako poskytovatel sluzeb
pouze na zdkladé jeho kvalifikace, odbornosti a schopnosti poskytovat danou sluzbu. Persondl
Clena zodpovédny za vybér experta musi mit odbornost nezbytnou k vyhodnoceni toho, zda
navrzeni experti jsou vhodni vzhledem ke konkrétnim identifikovanym potfebdm.

3.12.5.

Kdyz Clenové kombinuji vypldceni plateb za sluzby spoledné s Gdasti na kongresu nebo navétévou
prostor, Ucastnici kazdé jednotlivé aktivity musi byt vybrdni podle stejnych kritérii, jakd by byla
aplikovdna na samostatné akce.

3.12.6.
Clenové by méli najimat pouze tolik expertd z fad Zdravotnické komunity, kolik je nezbytné nutné,
a pouze na tak dlouhou dobu, jak je pfimérené nezbytné pro dosazeni cile.

3.12.7.

Clenové musi dbdt na povést prislugnika Zdravotnické komunity a Zainteresované strany a nena-
jimat zadného experta v takové frekvenci, kterd by byla povazovdna za pfilisnou, prficemz musi mit
na paméti, ze jsou k dispozici alternativni experti.

3.12.8.
Veskeré zdvazky musi byt potvrzeny pisemné s uvedenim jasnych podrobnosti o poskytovanych
sluzbdch a vysi odmény (platby).

3.12.9.

Kdekoli to bude mozné, mél by byt expert smluvné vazdan k povinnosti

(a) prohldsit, e poskytuje placenou sluzbu Clenovi, kdykoli vefejné mluvi nebo pise o zdlezitosti,
kterd je predmétem dohody, nebo jakémkoli tématu souvisejicim se spoleénosti; a

(b) pfipadné ozndmit takové zdvazky svému zaméstnavateli.

3.12.10.

V souladu s &lanky 3.4. Kodexu nesméji Clenové platit vice ne? Spravedlivou trzni hodnotu za sluzby
a mohou platit pouze za provedenou prdci. V pripadé, ze nebylo mozné, aby expert splnil vS§echny
sluzby dohodnuté ve smlouvé, smi Clen zaplatit Spravedlivou trzni hodnotu jen za ty nasmlouvané
sluzby, které byly skutec¢né dodany.

3.13. Vzdéldavaci materidly, uzitkové predméty,
propagacéni predméty a ddrky

3.13.1.

Clenové mohou pFisludnikim Zdravotnické komunity a Zainteresovanym strandm piilezitostné
poskytnout vzdéldvaci materidly, méné ndkladné uzitkové predméty a levné propagacni predméty
(napf. propisku). Clenové nesméji darovat hotovost nebo jeji ekvivalent. Polozky, které by mohly
byt snadno pfeproddny nebo pouzity k vygenerovani pfijmu, jsou zakdazdny.
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3.14. Charitativni [ spoleé¢enské prispévky

3.14.1.
Clenové mohou pFispivat komunitdm, kterym poskytuji sluzby, formou finanénich a vécnych dard
Zdravotnickym organizacim a Pacientskym organizacim, aby podpofili zdravotnické cile. Legitimni
ucely zahrnuji podporu:

+ védeckého vyzkumu,

+ lékarského vzdéldani,

« vzdéldvani pacientd,

. pristupu pacientd k [ékarské péci a

- celkového rozvoje zdravotnickych systému.

3.14.2.
Clen mize také podporovat komunitu a charitativni iniciativy. Pfispévky mohou byt poskytovdny
také uzndvanym charitdm, ob&anskym sdruzenim nebo neziskovym organizacim.

3.14.3.

Primarnim U¢elem vSech takovych prijemcl pfispévkd musi byt charitativni a filantropickeé cile.
Ziskové organizaci mohou byt pfispévky poskytnuty jen v pfipadé, Ze odvadi cely sv{j zisk statu
nebo vefejné instituci. Clenové nesmi podporovat nebo prispivat k ziskovosti soukromého
podnikdni, takze dary jsou zakdzané, pokud (a) md subjekt soukromé akciondre nebo (b) pokud
by néktery ze Zdravotnickych odbornikd mél z daru finanéni prinos.

3.14.4.

Prispévky nesmi byt nikdy poskytnuty jednotlivelm nebo prindset prospéch konkrétnim jednotlivedim
(kromé& dard poskytnutych zaméstnancam Clend a jejich rodinam). Granty a sponzorstvi vzdélavani
Zdravotnickych odbornikl nejsou pro Ucely tohoto ustanoveni povazovdny za ,prispévky”.

3.14.5.
Clenové mohou davat ptispévky pouze na zakladé nezdvislého pisemného pozadavku potencidlniho
pfijemce bez ptedchoziho podnétu ze strany Clena; to znamend na zdkladé pozadavku, ktery vzesel
od organizaci bez jakékoli pobidky ze strany Clena. Tento pozadavek splfiuje i vefejnd vyzva
charitativni organizace.
Za vyjimeénych okolnosti mohou Clenové proaktivné darovat, pokud:

+ jsou splnény veskeré dalsi pozadavky v ¢ldncich 3.14. Kodexu a

- Clen poskytujici dar nemd, ani neni rozumné pravdépodobné, ze bude mit, jakykoli komer&ni

zdjem na aktivitdach prijemce.

Odchyleni se od tohoto ustanoveni pro Ucely mimorddnych situaci verejného zdravi nebo zmirnéni
ndasledk( katastrof bude pfipustné pouze v rozsahu schvdleném CAFF.

3.14.6.

Nevdazané prispévky Zdravotnickym organizacim, to znamenad dary, které nejsou vdzané ke konkrét-
nimu projektu nebo aktivité, jsou zakazdany. Clen musi tudi? zajistit, aby mél dostateéné informace
o tom, jak budou finance vyuzity. Pozadavek musi obsahovat detailni popis potfeb organizace,
program nebo projekt a celkovy rozpodet i Sdstku zddanou od Clena. Tento pozadavek bude pova-
7ovdn za splnény v pripadech, kdy Clen reaguje na vefejnou vyzvu charitativni organizace s ndrodni

nebo mezindrodni povésti.

3.14.7.
Clenové by méli vénovat ndlezitou pozornost navrhovanému p¥ijemci a ujistit se, 7e je organizace
legitimni, finanéné stabilni a ze pfispévek by nepredstavoval riziko stifetu zdjma.
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3.14.8.
Clenové musi mit pro pfispévky nastaveny schvalovaci proces. Schvalovaci proces musi byt

nezdvisly na veskerych komerénich aspektech a nesmi v ném byt zainteresovany persondl
obchodniho oddéleni.

3.14.9.
Clenové nesmi poskytovat ptispévky Pacientskym organizacim, u kterych neni splnéna podminka
vétsiny pacientd v Fidicim orgdanu.

3.15. Interakce s pacienty a Pacientskymi organizacemi

3.15.1.

Aby si Clen udrzel u Pacientskych organizaci nezdvislost a déivéryhodnost, nesmi usilovat o to,
aby byl jedinym zakladatelem Pacientské organizace nebo jakékoli organizace s takovym hlavnim
programem.

3.15.2.
Clenové musi zajistit, Ze jejich sponzorstvi je vzdy pfiznané a zjevné od samého podatku.

3.15.3.

Pokud je to vyzadovdno Pacientskou organizaci, mGze Clen prispét pti tvorbé materidld z férové

a vyvazené perspektivy. Clenové mohou také opravit faktické nepfesnosti. Nicméné Clenové
nesmi mit redakéni kontrolu nad texty materidald Pacientskych organizaci, které podporuji, a nesmi
usilovat o to, aby mély vliv na jejich obsah.

3.15.4.

Vetejné uziti loga nebo materidld ve vlastnictvi Pacientskych organizaci ze strany Clenti vyZaduje
pisemné povoleni Pacientské organizace. P¥i ziskdni povoleni musi Clen jasné uvést konkrétni tdel
ajak logo nebo jiné materidly ve vlastnictvi Pacientské organizace pouzije.

3.15.5.
Kdyz Clen poskytuje finanéni podporu, vyznamnou nefinanéni podporu (napf. produkt nebo vybaveni)
nebo vyznamnou nepfimou podporu (napt. darovdni ¢asu PR agentury) Pacientské organizaci, musi
byt sepsdna smlouva, kterd jasné stanovi:

« vysifinanénich prostredkd,

« UCel napt. nevdzaného grantu, sponzorstvi konkrétni schizky nebo podpora publikace,

+ pokud je to relevantni, pak popis jakékoli nefinanéni podpory, a

+ pokud je to relevantni, pak popis veskeré nepfimé podpory, véetné podpory specifické povahy

se zapojenim tfeti strany.

3.15.6.
Podpora, sponzorstvi a pfispévky musi byt v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 3.9, resp.
3.14 Kodexu.

3.15.7.

Clenové smi zapojit Pacientské organizace do poskytovdni sluzeb pouze za Géelem podpory
zdravotni péce a vyzkumu. Napfiklad Pacientské organizace mohou zajistit experty, ktefi se budou
ucastnit schiizi poradnich orgdntd nebo jako mluvéi na vzdéldvacich setkdnich. Platby za zajisténi
sluzby musi byt v souladu s pozadavky stanovenymi v &lancich 3.12 Kodexu. Clenové nebudou
Cerpat sluzby zddné formy od Pacientské organizace, u které se neposuzuje splnéni podminky
vétsiny pacientd v Fidicim orgdanu.
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3.15.8.

Clenové musi mit nastavené schvalovaci procesy pro darovdni, sponzorstvi nebo smluvni sluzby
ve vztahu k Pacientskym organizacim. Schvalovaci proces pro darovdni musi byt nezdvisly

na jakychkoli komerénich aspektech a nesmi v ném byt zapojen persondl obchodniho oddéleni.

3.15.9.
Programy na podporu pacientd (PSP) jsou programy nepropagaéni povahy financované Clenem

ajejich uc¢elem je pomoc pacientlim (nebo osobdm, které s jejich svolenim o né pecuji, bud pfimo
nebo prostfednictvim jejich Iékate) Iépe rozumét anebo zvlddat jejich onemocnéni. Prikladem PSP
mUze byt poskytnuti zdravotnich sester prostifednictvim tfeti strany, aby asistovaly pacientdm
pfi poddvdni lékd, na lince pomoci pro pacienty nebo zajistovaly pravidelny kontakt za uc¢elem
kontroly dodrzovdni medikace. Organizace PSP musi byt v souladu s pfislusnymi normami

a pozadavky tohoto Kodexu.

Vybér a fizeni PSP a rozhodovdni o PSP jsou vétsinou v gesci lékatské sekce Clena s vyznamnou
podporou oddéleni farmakovigilance a musi byt nezavislé na oddéleni prodeje a marketingu.
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+/ Povinnosti
Clent uvdadéjicich
na trh nebo
propagujicich
humanni leky

Na Cleny, ktefi uvadi na trh nebo na trhu propaguji humdnni 1é&ivé pripravky,

se vztahuji vS§echny povinnosti uvedené v kapitole 3 bez vyjimky. S ohledem

na charakter jimi vykondvané ¢innosti je vSak zapotiebi v zdjmu zajisténi
vysokého standardu etického a transparentniho chovani Clend z fad drziteld
rozhodnuti o registraci ¢i jejich zdstupcl specifikovat dalsi povinnosti

¢i zpfisnit nékteré pozadavky pravé ve vztahu k humannim lé¢ivym pripravkidm,
které uvddi na trh ¢i je na trhu propaguiji. V této kapitole 4 jsou dodatecné
povinnosti, které plati pro tyto Cleny ve vztahu k humdnnim lé&ivym pfipravkam,
a to téch, které jsou vazané na lékarsky predpis, tak i téch, které jsou volné

prodejné.

4.1. Propagaéni a nepropagaéni materidly a informace

4.1.1.

Veskeré propagacni materidly a informace tykajici se [éCivych pfipravkd nesmi byt zavddéjici
a musi nabdadat k rozumnému uzivani produktu tim, Ze ho budou prezentovat objektivné a bez
prehdanént.

4.1.2.
Clenové musi zajistit, aby jejich zdstupci pouzivali pouze jimi schvdlené materidly, at u? kontakt
probihd na osobni schizce, nebo online.

L . ETICKY
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4.1.3.
Clenové mohou propagovat légivé pripravky poskytnutim relevantnich informaci Zdravotnickym

odborniklm, aby jim pomohli pfi rozhodovdni. Materidly a informace musi byt v souladu s poZzadavky
Ceskych prdavnich predpist a pokynd regulacnich autorit.

4.1.4.

V souladu s legislativou EU a ¢eskou legislativou jsou propagaéni informace mimo doporuc¢end
pouziti Iéku (off-label) zakdzany. Clenové mohou u svych produktl propagovat jen takové konkrétni
udaje, které musi odpovidat souhrnu udajd o 1é¢ivém pfipravku (SmPC).

4.1.5.

Tvrzeni a srovndni uvadénd v rdmci propagace musi byt vzdy védecky podlozend, zahrnovat
reference, byt klinicky relevantni a odpovidat registrované indikaci a informacim k pfedepisovani
v Ceské republice.

4.1.6.

Na mezindrodnich kongresech, véetné virtudlnich mezindrodnich kongresd, musi Clenové jasné
uvadét zemi, ve které je pouzivdn dany ndzev léc¢ivého pripravku, ktery byl pouzit pro propagacni
materidly, a pfipominat u¢astniklim, aby si prostudovali informace k pfedepisovani platné pro
jejich zemi.

4.2. Vyuziti socidlnich siti

4.2.1.
Zprdavy na socidlnich sitich musi odpovidat standardim stanovenym v ¢ldncich 3.2. a 4.1 Kodexu.

4.3. Schvdleni a stazeni materidlG pro externi vyuziti

4.3.1.

Clenové musi zajistit, aby veékeré materidly a informace byly revidovany a schvdleny kompetentnimi
osobami dfive, nez se budou pouZzivat a sifit. Schvalovaci procesy a identifikace kompetentnich
osob musi byt v souladu s ¢eskymi normami a pfislusnymi pravidly a poZzadavky.

4.3.2.
Clenové musi pravidelné revidovat a v pfipadé nutnosti i mimotradné aktualizovat své materidly,
aby zajistili, Ze zGstdvaji relevantni a konzistentni s aktudlnimi védeckymi poznatky.

4.3.3.

Clenové musi mit zavedené takové procesy, které jsou v souladu s deskymi normami a pfislugnymi
pravidly a poZzadavky a které zajisti stazeni zastaralych nebo nahrazenych materidld a zabrdni jejich
dalsimu pouziti.

L.4. Pldnovdni a dokumentace aktivit

4.4.1.

Clenové by méli zvazit, zda by nebyly vhodné dodate&né interni schvdleni nebo zabezpedeni

u aktivit, kde zastupci Clent, predndsejici nebo Uastnici nejsou fyzicky ptitomni jako naptiklad
pfi virtudlnich konferencich. Mohla by sem patfit kontrolni opatfeni k zajisténi, Ze mezi ucastniky
jsou jen relevantni osoby, nebo oSetfeni rizik, aby se pfi digitdlnich interakcich neposkytovaly

data ¢iinformace osobdm, které by nemély byt jejich pfijemci.

\a ,
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4.5. Podpora vzdélavdni Zdravotnickych odbornikd

4.5.1.

Vegkeré akce, at uz s osobni U&asti nebo virtudlni, na nichz Clen podporuje Uéast Zdravotnickych
odbornikd, musi kromé spinéni pozadavkd v ¢ldnku 3.10 navic pfimo souviset s [ékafskym oborem,
ve kterém také pasobi Clen.

4.5.2.

Rozhodnuti o tom, ktery Zdravotnicky odbornik obdrzi podporu pro U¢ast na vzdélavaci akcei, musi
byt zaloZeno na objektivnich kritériich popsanych v ¢ldnku 3.10.4 Je mozné vzit v Uvahu i zkusenosti
Zdravotnického odbornika s produkty sponzorujiciho Clena, ale ne jeho chovdni p¥i pfedepisovanti
produktl nebo objem v jakém produkty predepisuje.

4.6. Navstévy provozu

4.6.1.
Prohlidky vyrobnich nebo distribuénich provozd anebo vyzkumnych a vyvojovych center Clend jsou
povoleny jen pokud maji vzdéldvaci hodnotu a nesmi byt organizovdany jako propagacni pfileZitost.

4.6.2.

Pokud je nezbytné nutné, aby Clen organizoval ndvétévy provozi mimo domovskou zemi Zdravot-
nickych odbornikd, mize je pozvat jen za pfedpokladu, Ze je v§e zorganizovdno v souladu

s pfislusnymi pravidly a pozadavky, véetné norem stanovenych v tomto Kodexu.

4.6.3.

Navstévy provozd jako doplrikovou aktivitu k U¢asti na kongresu nebo schiizi poradniho vyboru
je mozné organizovat jen v odivodnénych pfipadech vzhledem k logistické praktiénosti. Ugastnici
kazdé jednotlivé aktivity musi byt pro tuto aktivitu vhodni, a tudiz museji byt vybrdni podle
stejnych kritérii, jakd by byla aplikovdna pro samostatnou akci.

4.7. Vzdélavaci materidly, lékarské predmeéty,
propagacni predméty a ddarky

4.7.1.

Clenové mohou jednotlivym Zdravotnickym odbornikém pFilezitostné poskytnout vzdélavaci
materidly, méné ndkladné lékarské uzitkové predméty a levné propagacni predméty

(napft. propisku), pokud to dovoluje zdkon a je to v souladu s ndrodnimi pozadavky a normami.

4.7.2.
Veskeré takové predméty musi byt nepatrné hodnoty, mit vztah k odborné ¢innosti vykondavané
Zdravotnickym odbornikem a byt:

+ cileny pfimo na Zdravotnické odborniky a péci o pacienty; nebo

+ relevantni k odbornym povinnostem Zdravotnickych odbornikd a v kone¢ném disledku

z nich musi mit prospéch pacienti, péce o pacienty nebo lékarskd a farmaceutickd péce.

Nikdy nesmi predstavovat osobni prospéch pro Zdravotnické odborniky, nebo byt pouzity
k jejich Nepatficnému ovlivnéni.
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4.7.3.

Clenové nesméji takto darovat véci, které predstavuji rutinni ndklady provozu dané zdravotnické
praxe, takze je zakdzdno darovat lékarské potreby, které jsou bézné a nezbytné pro kazdodenni
lékafsky provoz, jako jsou Ustni $pachtle, latexové rukavice, rousky, ubrousky, obvazy a podobné
predméty. PrileZitostné levnéjsi polozky nebudou povazovdny za ovlivnéni ndkladl praxe, nicméné
i véci, které jsou akceptovatelné, kdyz jsou poskytnuté jednotlivé, budou nevhodné, pokud budou
darovdny ve vétsSim mnozstvi nebo ¢astéji.

4.7.4,

Pokud jsou Iékarské uzitkové pfedméty potfeba pfi mimordadnych uddlostech ovliviujicich verejné
zdravi nebo pro odstranéni ndsledkd katastrof, budou pripustné odchylky od tohoto ustanoveni,
ale pouze v rozsahu schvdleném CAFF. Obecné plati, ze pFijemcem budou Zdravotnické organizace
nebo statni instituce, spise nez individudlni Zdravotnicti odbornici.

4.8. Vzorky léCivych pfipravku

4.8.1.
Udelem vzorkd 1é&ivych ptipravkd je pomoci tém, ktefi je maji oprdvnéni predepisovat, sezndmit
se blize s konkrétnimi produkty a nacerpat zkusenosti se zachdzenim s nimi.

4.8.2.
Vzorky mohou byt poskytnuty pouze na zdkladé pisemné zdadosti Zdravotnického odbornika.

4.8.3.
Clenové mohou poskytnout vzorky [&&iv pouze vyjimedné a prilezitostng, v souladu s Geskymi
pravnimi pfedpisy upravujicimi jejich mnozstvi a frekvenci.

4.8.4.
Vzorky nesméji byt Zdravotnickym odbornikem preproddvany a z baleni produktu musi byt jasné,
Ze se jednd o vzorek.

4.8.5.
Clenové musi nastavit a udrzovat vhodny systém kontroly distribuce vzorkd. Organizace doddvek
musi byt v souladu s ¢eskou legislativou.

49. Certifikace

49.1.
Clen je povinen postupovat dle pravidel certifikace uvedenych v p¥iloze & 1 Kodexu (ddle jen

,Pravidla certifikace"). V souladu s Pravidly certifikace musi Clen zejména zajistit, e uréené osoby

(i) budou proskoleny tak, aby ovladaly zdkladni znalosti z oblasti farmakologie, prava upravujiciho
pohyb lé&ivych pfipravki na trhu Ceské republiky, regulace reklamy a propagace 1é&ivych
pripravkd v prévni i etické podobé,

a (i) uspésné slozi test takovych znalosti. Ddale musi zajistit,
Ze nebude jednat se Zdravotnickou komunitou osoba, které to Pravidla certifikace nedovoluiji.

4.9.2.

Povinnost uvedend v &lanku 4.9.1. se nevztahuje na Clena, ktery je pfidruzenym &lenem CAFF

ve smyslu &lanku VI. odst. 7 Stanov CAFF. V piipadg, Ze se postupem podle Stanov CAFF stane
pfidruzeny &len zdkladnim &lenem CAFF, musi takovy Clen splnit Pravidla certifikace do 3 mésic
ode dne, kdy se stal zdkladnim ¢lenem.
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Povinnosti
Clenl uvdadéjicich
na trh nebo
propagujicich
humanni leky
vazaneé na
lekarsky predpis

Lécive pripravky vdzané na lékarfsky predpis jsou zdravotnickou komoditou
podléhajici nejpfisnéjsim pozadavkim co do presnosti, kvality a rozsahu informaci,
které mohou byt verejnosti poskytovany. Zaroveri jde o komoditu, ve které je role
Zdravotnického odbornika nepostradatelnd, nebot bez jeho aktivni interakce

je tento druh lékd pacientdm nepfistupny. Zdravotnicky odbornik mda v tomto
ohledu zdsadni roli nejen pro vybér spravné |éCby, prevence &i diagnostiky,

ale i pro vybér konkrétniho lécivého pfipravku od konkrétniho soutézitele.

Kromé& viech povinnosti uvedenych v kapitole 3 a 4 musi Clen, ktery uvddi na trh
humdnni [écivé pripravky vazané na lékarsky predpis nebo je na trhu propaguje,
splnit dal§i povinnosti uvedené nize, a to ve vztahu praveé k takovym légivym
pripravkdm.
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5.1. Nepropagovdni vici verejnosti

5.1.1.

V souladu s legislativou EU a ndrodni legislativou nesméji byt l1éc¢ivé pripravky vazané na lékafsky
predpis propagovdny Siroké verejnosti a nesméji byt propagovdny osobdm, které nemaji pravo
predepisovat ¢i vyddvat [écivé pripravky (napt. zdravotni sestry).

5.1.2.

Mda-li byt v souladu s legislativou urcity obsah uréen pouze pro Zdravotnické odborniky, musi to byt
z takovych webovych stranek Clena &i jeho digitalnich kanald zfejmé, a v rozsahu vyzadovaném
Ceskymi predpisy musi omezit pfistup k nim pouze na odpovidajici cilovou skupinu.

5.2. Transparentnost a zvefejnéni dat

5.2.1.

Byt transparentni ve vztazich a interakcich mezi farmaceutickymi spole¢nostmi a Zdravotnickou
komunitou pomdhd predchdzet neetickému a nelegalnimu chovani. Clenové tudiz musi dodrzovat
veskeré pozadavky na zvefejnéni dat v zemich, ve kterych plsobi. Zvefejnéni dat musi byt vzdy

v souladu s legislativou na ochranu osobnich Udajd a zdkony na ochranu hospoddrské soutéze.

5.2.2.

Clenové musi zvetejnit idaje o Pfevodech hodnot Zdravotnické komunité, tykajici se zcela nebo
Edstedné humannich lé¢ivych prfipravkd vazanych na lékafsky predpis, které by mohly potencidiné
predstavovat Stiet zajmd, a méli by nabddat pfijemce prevedenych hodnot, aby rovnéz zvefejnili
data tam, kde je to v nejlepéim zdajmu pacientd nebo vefejnosti. Za timto ugelem je Clen povinen
postupovat dle pravidel zvefejnéni Pfevodl hodnot uvedenych v pfiloze & 2 Kodexu (ddle jen
,Pravidla zvefejnéni Pfevodd hodnot").

5.2.3.

Povinnost uvedend v &ldnku 5.2.2. se nevztahuje na Clena, ktery je pfidruzenym &lenem CAFF

ve smyslu &lanku VI. odst. 7 Stanov CAFF. V piipadg, Ze se postupem podle Stanov CAFF stane
pfidruzeny &len zakladnim élenem CAFF, musi takovy Clen plnit Pravidla zvefejnéni Prevodd
hodnot jiz v prvnim kalenddrnim roce, ve kterém se stal zdkladnim ¢lenem, pokud se jim stal

do 30. ¢ervna daného kalenddarniho roku. V takovém pfipadé zverejni Pfevody hodnot uskuteé¢néné
za kalendarni rok, kdy se stal pridruzenym ¢lenem, pocinaje dnem, kdy se jim stal. V pfipadé

Ye se zdkladnim &lenem stal az od 1. ervence daného kalenddiniho roku, musi takovy Clen plnit
Pravidla zvefejnéni Pfevodd hodnot aZ v ndsledujicim kalendd¥fnim roce, a to za cely kalenddini rok,
kdy se stal zdkladnim ¢lenem.
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7 Postup

pro vymahani
pravidel Kodexu

Clenové jsou odpovédni za feseni a ndpravu
pfipadnych poruseni tohoto Kodexu a méli
by hldsit jeho potencidini poruseni.

Postupy pro vymdhdni Kodexu nejsou
dotéena préva Clent a CAFF upozornit
na odpovidajici zdlezitosti pfislusné
regulacni orgdny. Nicméné stézovatelé
by neméli iniciovat vymadhaci proces
podle tohoto Kodexu v pfipadé, ze jiz byl
zahdjen proces ve stejné véci na zdkladé
jiného pfislusného etického kodexu
(napf. EFPIA nebo AIFP).

CAFF md zavedeny postupy pro poddvdni
stiznosti, odvoldni a vymahani. Clenové
musi dodrzovat vymdhaci postupy
stanovené prilohou tohoto Kodexu.
Nicméné Clenové se nemohou odvolat
proti donucovacim rozhodnutim CAFF,

jeji odvolaci proces je konecny.

Kdokoliv mdze podat stiznost bud podle
prislusnych pravnich predpist vaci ceskym
kompetentnim autoritdm, nebo podle
postupu uvedeného v jednacim fadu
Etické komise CAFF, ktery je pfilohou &. 3
tohoto Kodexu.

NiZe je uvedeno strué¢né shrnuti procesu
projedndvdni stiznosti a podnétd

na poruseni Kodexu. Podrobnosti

o fizeni pred Etickou komisi a o jednotli-
vych fdzich procesu jsou uvedeny

v pfiloze ¢. 3 Kodexu.

Mezifiremni dialog

StéZovatel, ktery se domnivd, Ze Clen porusil tento
Kodex, by mél v prvni fadé hldsit domnélé poruseni
pfimo tomuto Clenu, ktery Kodex porusil, a to na
odpovidajici Urovni organizaéni struktury. Obé
strany budou usilovat o vyfeseni této zdleZitost
mezi sebou, a to v dobré vife a v duchu Kodexu.
Komunikace mezi obéma stranami je ddvérnd

a korespondence by méla byt omezena na to,

co je nezbytné prodiskutovat, a pokud mozno
vyfesit udajné poruseni, a to vzdy bezvyhradné

v souladu s pravnimi predpisy tykajici se hospo-
ddrské soutéze.

Formalni stiznost

Pokud nemohou vyresit zdlezitost k oboustranné
spokojenosti, mize kterdkoli ze stran postoupit
spor CAFF. Stézovatel musi predlozit podrobnou
pisemnou stiznost.
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Priprava pripadu

Po obdrzeni stiznosti zaéne Etickd komise CAFF
(ddle jen ,Etickd komise) koordinovat pripravy

pro projedndni pfipadu. Etickd komise se vsak
mUze zabyvat porusenim Kodexu i z vlastniho
podnétu. Strany zainteresované ve stiznosti

nebo podnétu Etické komise museji postupovat

v souladu s Ihdtami stanovenymi Jednacim fadem.

Projednani

Projedndni stiznosti ¢i podnétu Etické komise
probihd prfimo pred Etickou komisi. Zajmy ¢lend
Etické komise nesmi byt v rozporu se zi¢astnénymi
stranami. Etickd komise o stiznosti rozhodne

podle Jednaciho fddu a vydd rozhodnuti.

Projedndni probihd v ¢esting, a pokud se vSechny
strany nedohodnou jinak, bude se konat v sidle
CAFF nebo na jiném misté stanoveném Etickou
komisi.

Zjisténi a sankce

Po uzavieni pfipadu musi Clen, u n&jz bylo zjisténo
poruseni Kodexu, pfijmout ndpravnd opatreni tak,
aby doslo k okamzitému zastaveni aktivit a praktik,
které nejsou v souladu s predpisy. Aby se predeslo
opakovanému poruseni opatieni, Clen musi p¥ijmout
veskerd dalsi ndpravnd ulozend opatreni.

Eticka komise také maze Clenovi ulozit ve velmi
vaznych nebo opakujicich se pripadech nebo

za okolnosti, kdy aktivity Clent jsou takové,

ze by to mohlo vést k poskozeni dobré povésti
farmaceutického pramyslu nebo CAFF, sankce.
Za takovych okolnosti mohou Clenové v souladu
se Stanovami také vylougit Clena z CAFF.

Zverejnéni zprav o pripadech
Etickd komise mize rozhodnout o tom, ze jeji
rozhodnuti bude zverejnéno. V takovém pfipadé
bude zprdva o pfipadu shrnujici nezbytné udaje
publikovdna neprodlené na webovych strankach
CAFF.
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CAFF ustanovuje Etickou komisi, jejiz ndplni je vyjadfovat
se k otdzkam etiky a transparentnosti farmaceutickych
spolecnosti, dotvdaret konkrétni pravidla chovdni Clent

v duchu tohoto Kodexu, odpovidat na konkrétni otdzky
tykajici se vykladu Kodexu a také rozhodovat v fizenich

o porusSeni Kodexu.

Etickou komisi tvofi @ ¢lend. Sedm ¢lentd Etické komise
je voleno &lenskou schiizi CAFF z fad zdstupct Clend.
Dalsi dva ¢leny Etické komise si sami voli ¢lenové Etické
komise zvoleni ¢lenskou schizi, a to z fad osobnosti,

které nejsou zaméstnanci zddného Clena, ale maji profesni

vztah a znalost farmaceutického prostredi. Vhodnym
kandiddtem z fad osobnosti, které nejsou zaméstnancem
yadného Clena, je lékar, farmakolog, farmaceut, pravnik
nebo jiny odbornik.

Clenskd schiize CAFF mize zvolit az 7 daléich ndhradnikd
za ji zvolené ¢leny Etické komise a urcit poradi, ve kterem
se maji ujmout funkce v pfipadé skonceni manddtu
nékterého z ¢lend Etické komise.
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Clenové Etické komise i ndhradnici jsou voleni na dvouleté
funkéni obdobi, a shoduje s funkénim obdobim predsta-
venstva CAFF. Clena Etické komise Ize volit i opakované.
Funkéni obdobi ndhradnika, ktery se stane ¢lenem Etické
komise v pfipadé pfedcasného ukon&eni manddtu jiného
¢lena Etické komise, skonci stejné jako by skondilo funkéni
obdobi ¢lena, na jehoZz misto ndhradnik nastupuje.

Jestlize se jiz vSichni ndhradnici stali fadnymi ¢leny Etické
komise, kooptuje pfedstavenstvo nového ¢lena na obdobi
do nejblizsi radné ¢lenské schize, kterd v doplhovaci
volbé zvoli nového ¢lena do konce daného funkéniho
obdobi. Funkéni obdobi takového nového ¢lena zvoleného
v doplfiovaci volbé tedy skonéi stejné jako funkéni obdobi
ostatnich ¢lend Etické komise.

Clenové Etické komise si ze svého stfedu voli predseduy,
pfipadné také mistopredsedu, v souladu se Stanovami
CAFF.

Etickd komise se mUze z vlastni iniciativy nebo na podnét
jakékoliv osoby usnést k jakékoliv aktudini otdzce farma-
ceutického trhu, popfipadé provést vyklad kteréhokoliv

ustanoveni Kodexu nebo Jednaciho faddu. Usneseni v tomto

smyslu pfijimd Etickd komise prostou vétSinou pfitomnych
hlast a zvefejiuje se na internetovych strankdch CAFF.

Ndzory a interpretace vyjadrené Etickou komisi jsou
nezdvaznymi vyjadfenimi odborné komise CAFF. Realizaci
téchto doporuéeni neni dotéena odpovédnost Clena
za své aktivity a CAFF ani Etickd komise nepfebiraji
z&ddnou odpovédnost za realizaci téchto doporuceni.

O odvoldni Clena proti rozhodnuti Etické komise v Fizeni
o poruseni tohoto Kodexu rozhoduje predstavenstvo.
Rozhodovdni ve stejné nebo souvisejici véci v Etické komisi

a v predstavenstvu neni vzdajemné slucitelne.

ETICKY
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Ny /

Pravidla

certifikace

CAFF ptistoupila k realizaci projektu certifikace zaméstnanct z ndsledujicich davodu:
« ZvySenitransparentnosti chovani obchodnich zdstupcd, liniovych managerd a dalsich
zaméstnanct Clen uvedenych v bodu 4. této piilohy (ddle jen ,Povinnd osoba®),
-+ Zvysenivzdélani osob, které za Cleny komunikuji navenek, zejména se Zdravotnickou
komunitou a Zainteresovanymi stranami, v oblasti regulace, etiky a farmakovigilance,
« Opakované provéfovdni Urovné vzdélani téchto osob a jeji potvrzeni pisemnym testem
a vyddanim unikdtniho certifikatu.

1.
Certifikaci se rozumi, Ze Povinnd osoba, splni ndsledujici podminky:

a) absolvuje proskoleni v zdkladnich znalostech z oblasti farmakologie, prava upravujiciho
pohyb lé&ivych pfipravki na trhu Ceské republiky, regulace reklamy a propagace lé&ivych
pripravkl v pravni i etické podobé,

b) po absolvovani proskoleni Uspésné sloZi pisemny test ze znalosti podle pism. a) v podobé
urcené v této priloze.

Certifikace se povaZzuje za splnénou po dobu 5 let od Uspésného absolvovani pisemného testu
podle pism. b). Po uplynuti této doby je nutné certifikaci splnit znovu, s platnosti certifikdtu
opét na dobu 5 let.

2.

Clenskd schize CAFF maze se souhlasem Etické komise urdit, ze za splnéni podminek podle bodu
1. této prilohy se bude povazovat také absolvovdni proskoleni a pisemného testu u jiného subjektu
(napt. AIFP), jestlize bude takové proskoleni a pisemny test povazovan za dostadujici pro ovéreni,
7e Povinnd osoba disponuje znalostmi uvedenymi v bodu 1. pism. a) této pfilohy. V takovém pripadé
Povinnd osoba musi CAFF prokdzat splnéni uvedenych podminek. Certifikace se povazuje

za splnénou po dobu S let od Uspésného absolvovdni pisemného testu, jak jej uvedend osoba
prokdze.

3.

CAFF osvédéi splnéni podminek uvedenych v bodu 1. nebo bodu 2. této ptilohy na zadost osoby,
kterd podminky splnila, vystavenim certifikatu. V certifikdtu bude uvedena doba, po kterou

se certifikace povazuje za splnénou. Certifikdt je vystaven na jméno uchazece a je mu zasldn
elektronicky na adresu, kterou zadal pfi registraci dle bodu 5 této pfilohy.
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4.
Clen je povinen zajistit, e bez splnéni certifikace nebude v kontaktu se Zdravotnickou komunitou
z4dnd z ndsledujicich osob vykondvajicich ¢innost pfimo ¢i nepfimo, v pracovnéprdvnim nebo jiném
vztahu, pracujici na nékteré z ndsledujicich pozic:
a) medicinsti ¢i obchodni reprezentanti (pozice medical representative, account manager,
key account manager, supervisor a podobné),
b) area manager, team leader apod.,,
c) sales manager, obchodni feditel apod,,
d) ostatni zaméstnanci field force s vyjimkou asistentskych pozic nebo kanceldarskych
podpurnych pozic,
e) product manager, product specialist apod,
f) marketing manager, marketingovy feditel apod,
g) ostatni zaméstnanci marketingu s vyjimkou asistentskych pozic nebo kanceldarskych
podpurnych pozic,
h) ostatni zamé&stnanci Clena, ktefi mohou pfijit do styku se Zdravotnickou komunitou
nebo Zainteresovanymi stranami, a to dle rozhodnuti managementu Clena.
Omezeni podle véty prvnitohoto bodu se neuplatni na osoby, jejichz pracovnépravni nebo jiny
vztah se Clenem, v jeho? ramci mohou pfichdzet do styku se Zdravotnickou komunitou, trvd dobu
kratsi nez 3 mésice. Pro Ucely této vyjimky se trvani vztah(, v jejichz radmci osoba muize prichdzet
do styku se Zdravotnickou komunitou a jeji certifikace nemusi byt splnénd, s rtiznymi Cleny, s&ita.
Tato vyjimka se vSak nevztahuje na osoby, které dfive podminky certifikace splnily, a doba,
po kterou se certifikace povazuje za splnénou, jiz uplynula.

5.

K absolvovdni pisemného testu podle bodu 1. pism. b) této prilohy je tieba se registrovat elektro-
nicky na webovych strankdch CAFF prostfednictvim emailu, ktery osobé poskytl Clen. Registraci
provadi sama osoba, kterd md podle této pFilohy absolvovat certifikaci, pfipadné Clen, pro kterého
osoba pfimo ¢i nepfimo ¢innost vykondva. Test se sklddd v online formé na webové adrese urcené
CAFF. Test se skladd z 30 otdzek, které jsou nahodné losovany vzdy po 10 otdzkdach z oblasti Etika,
Reklama / Legislativa a Farmakovigilance / Farmakologie. Casovy limit testu je 50 minut a pro jeho
uspésné slozeni je potfeba zodpovédét zcela spravné alespon 25 otdzek. NelUspésné slozeny test
je mozné opakovat, pricemz po tretim a kazdém dalsim pokusu je nutny minimdlini ¢asovy odstup

2 tydny. Pfed prvnim pokusem o slozeni ostrého testu je nutné absolvovat pfipravny test o stejnych
parametrech jako vilastni test. Pocet pokusl v pfipravném testu neni nijak omezen.

6.
Povinné osoby musi splnit podminky certifikace nejpozdéji do tfi mésicl od uzavieni pracovniho
poméru, piip. spoluprace s Clenem.

7.

V piipadé ukon&eni vztahu Povinné osoby se Clenem a uzavieni vztahu s jinym Clenem, ve kterém
je pro vykon ¢innosti tfeba certifikace podle této prilohy za trvdni doby, po kterou se certifikace
povazuje za splnénou, neni tfeba absolvovat novou certifikaci, a to az do ukonéeni doby, po kterou
je povazovdna za splnénou.
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Ny /

Pravidla
zverejnéni
Prevodu hodnot

1. Zodpovédnost za zvefejnéni Pfevodl hodnot

1.1.

Transparentnost pfi interakcich mezi Cleny a Zdravotnickou komunitou pomdhd predchdzet
neetickému a protipravnimu jedndani. Kodex tudiz vyzaduje, aby Clenové zvefejiiovali takové typy
Prevodd hodnot, u nichZ by mohlo dojit ke stfetu z&jma.

1.2.

Clen musi zvetejnit Prevody hodnot uskuteénéné tietimi stranami jeho jménem, pokud Clen
znd nebo md pristup k identitdm prijemce. Na takové nepfimé Prevody hodnot bude pro Ucely
zvetejiovdni informaci nahlizeno stejné, jako kdyby byly uskuteénény pfimo Clenem.

1.3.

Status a charakter zprostfedkujici strany (napft. cestovni agentura, spole¢nost organizujici akce
nebo distributor) je nepodstatny. Pokud k Pfevodu hodnot dojde na zdkladé aktivity spadajici
do psobnosti tohoto Kodexu, a nakonec je pod kontrolou Clena, pak Clen musi Gdaje zvefejnit.

Clenové by méli zajistit, aby povinnost zprostfedkovateli poskytnout jim data ke zvefejnéni
byla oSetfena ve smluvnich ujedndnich.

1.4,

Clen bude zvetejhovat &dstky plynouci z poskytnutych plnéni, kterd byla poskytnutd Zdravotnickym
odbornikdm, Zdravotnickym organizacim a Pacientskym organizacim. PInéni poskytnutd jinym
osobdm nemusi byt dle tohoto Kodexu zvefejriovana.

1.5.

Tam, kde tato pfiloha stanovi, Ze musi byt popsdn charakter Pfevodu hodnot, musi byt uvedeny
popis dostateéné komplexni tak, aby umoznil vefejnosti rozumét, jakd jsou ujedndani mezi Clenem
a pfijemcem. Neplati ale nutnost ani povinnost prozradit ddvérné informace.
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2. Rozsah zverejnéni

2.1.
Clen musi zvefejnit data vztahujici se k nize uvedenym Prevodim hodnot (at uz byly financované
pfimo nebo nepfimo) ve prospéch Zdravotnickych odbornikd, Zdravotnickych organizaci nebo
Pacientskych organizaci:
« Odmeéna za poskytnutou sluzbu (bez souvisejicich vydajd)
Kromé plateb uhrazenych ve spojitosti s vyzkumnou a vyvojovou ¢innosti nebo
anonymnim prizkumem trhu
« Registrac¢ni poplatky za ucast na kongresu, konferenci nebo jiné akci tfeti strany
« Cesta a ubytovani poskytnuté pozvanym pri ucasti na akci tfeti strany,
setkani porddané Clenem nebo navétévé prostor
« Granty a dary, finanéni i vécné
« Sponzorstvi aktivit a akei Zdravotnickych organizaci a Pacientskych organizaci

2.2.

Vyjimka pro vyzkum a vyvoj se vztahuje pouze na uhrazené platby. Neni tifeba zverejnovat Udaje

k vybaveni poskytnutému Zdravotnickym organizacim pro studijni Ucely, pokud bude vybaveni
vrdceno zpét po ukonceni ¢innosti. Pokud vybaveni zistane ve vilastnictvi Zdravotnické organizace,
musi byt Udaje zvefejnény jako u daru v aktudini trzni hodnoté vybaveni. Za vyzkum a vyvoj

se nepovazuje Ucast na neintervencéni poregistracni studii provddéné podle zdkona o lécivech.

2.3.
Vyjimka na platby tykajici se prazkumu trhu se vztahuje pouze na ryze anonymni prizkum trhu,
u kterého neni mozné, aby Clen zjistil nebo vydedukoval identitu respondentd.

2.4,

Pokud se schizkou nejsou spojeny zaddné pfimé ndklady (kromé obcerstveni a ndpojd), neexistuji
7adné Prevody hodnot, které by bylo tfeba zvefejnit. Pro schizky organizované Clenem nepfedsta-
vuji polozky jako prondjem mistnosti nebo audiovizudini podpora Z&ddny osobni prospéch

pro jednotlivé Uc¢astniky schizky a nejsou povazovdny za Pfevody hodnot.

2.5.
Vécné prispévky Zdravotnické organizaci dle ¢lankd 3.13 a 4.7. Kodexu budou zverejnény jako dary
v souladu s touto pfilohou, pokud nebudou klasifikovany jinak podle mistnich zdkon.

2.6.

Typ podpory uvedeny v ¢ldncich 3.13 a 4.7. Kodexu je vhodné zverejnit spis jako vécny dar ordinaci
(Zdravotnické organizaci), nikoliv jako dar Zdravotnickému odbornikovi. Véci poskytnuté individudlinim
Zdravotnickym odbornikdm podle ¢ldnkl 3.13 a 4.7. Kodexu se nezverejiiuji.

2.7

Aktivity mimo rdmec pUsobeni tohoto Kodexu, napf. bonusy nebo pfimé slevy lékarndm nebo
nemocnicim nebo prodej reklamniho prostoru nesouvisejici se sponzorovanim materidld,
jsou ze své podstaty mimo rdmec povinnosti zverejnéni.

2.8.
Poskytnuti vzorkd [é¢iv nenf nutné v souladu s timto Kodexem zvetejiiovat.

2.9.

Pokud portfolio produktt Clena obsahuje jak [é&iva vdzané na lékatsky predpis, tak k volnému
prodeji bez lékarského predpisu, pak budou plné spadat do povinnosti zverejfiovani na zakladé
tohoto Kodexu takové akce, aktivity a Pfevody hodnot, které se tykaji vyhradné nebo cdastecéné
lé¢iv na lékarsky predpis. Pfevody hodnot souvisejici vyhradné s volné prodejnymi [éCivymi
pripravky anebo nelékovym portfoliem Clend nepodléhaji povinnosti zvefejhovdni.
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3. Obdobi a frekvence zvefejiovani

3.1.
Casové obdobi, za které je nutné zvefejiiovat data o Pfevodu hodnot, je cely kalenddaini rok.

3.2.
Zverejnéni dat musi probéhnout jednou za rok.

3.3.
Clenové by méli zvefejnit data co nejdfive, a musi tak udinit nejpozdéji do 30. &ervna roku
ndsledujiciho po ohlasovaném obdobi.

3.4.

Clen, ktery vstoupil do CAFF na zdkladé rozhodnuti &lenské schiize o jeho pFijeti jako zdkladni &len
CAFF ve smyslu &ldnku VI. odst. 6 Stanov CAFF, poprvé zvefejni data o Pfevodu hodnot az v kalen-
ddfnim roce ndsledujicim poté, kdy se stal zékladnim ¢lenem. Takové prvni zvefejnéni dat obsahuje
Prevody hodnot uskute¢néné za kalenddrni rok, kdy se stal zakladnim ¢lenem, poc¢inaje dnem, kdy
se jim stal.

4. Co zverejnit a jak — Zdravotnicti odbornici
Poplatek za sluzby

4.1.
Poplatek za sluzby je vzdy zverejnén jmenovité (pokud Zdravotnicky odbornik neodmitne souhlas
se zverejnénim osobnich Udajd v souladu s bodem 7.2. této prilohy).

4.2,
Castka zvefejnénd za kazdého ze Zdravotnickych odbornikd je souget véech honorditi za ohlagované
obdobi.

4.3.
Vydaje pfimo spojené s provdadénim sluzeb sjednanych ve smlouvé (napt. cestovani, ubytovani
a strava) se nezverejiuiji.

4.4,

Pokud Zdravotnicky odbornik poskytne sluzby sjednané ve smlouvé prostrednictvim konzultacni
spolec¢nosti nebo spolec¢nosti poskytujici osobni sluzby a tato spole¢nost je pod kontrolou jeho
nebo jeho rodiny, pak je pro Ucely zvefejnéni dat na smluvni zdvazek nahlizeno jako na Prevod
hodnot uskutec¢nény ve prospéch jednotlivce — Zdravotnického odbornika.

4.5.

Pokud Clen uzavie smlouvu s organizaci na zprostiedkovdni sluzeb konkrétniho Zdravotnického
odbornika, kterého tato organizace zaméstndvd, pak se pro ucely zverejrniovani md na takové
zapojeni pohlizet tak, jako by byl Pfevod hodnot poskytnut pfimo danému Zdravotnickému
odbornikovi, a to bez ohledu na to, zda tato osoba byla za provedenou sluzbu pfimo odménéna.
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Podpora Géasti na setkdnich, kongresech, konferencich

4.6.
V této kategorii se ,podporou” rozumi Pfevody hodnot béhem vykazovaného obdobi ve formé:
« registracnich poplatkl za uc¢ast na akcich tretich stran, véetné virtudinich setkani,
« cesty aubytovdni souvisejici s U¢asti na akcich — véetné akcich tretich stran, setkdnich
organizovanych Clenem nebo navétév provozd.

4.7.
Clenové si musi vybrat jednu ze dvou moznosti pro zvetejnéni dat v této kategorii:

4.7.1.
Varianta 1 — zverejnéni poctu akci, k jejichz uc¢asti dostal kazdy Zdravotnicky odbornik podporu,
aniz by byly sdélovdny finanéni informace, s jmenovitym uvedenim odbornika.

U kazdého Zdravotnického odbornika uvedte:
+ Jméno Zdravotnického odbornika
- Pocet akei tfetich stran, kterych se U¢astnil v zemi, kde primdrné plsobi
(véetné poskytnuti registraci na virtudini schizky)
« Pocet akci tfetich stran, kterych se Ucastnil jinde v Evropé
« Pocet akci tfetich stran, kterych se Ucastnil mimo Evropu
« Pocet navstév provozl, kterych se ucastnil v zemi, kde primdrné pdsobi
« Pocet navstév provozl, kterych se uc¢astnil jinde v rdmci Evropy
« Pocet navstév provozl, kterych se uc¢astnil mimo Evropu
« Poget Clenem organizovanych akci, kterych se ugastnil v zemi, kde primdrné plsobi
+ Poget Clenem organizovanych akci, kterych se u&astnil jinde v Evropé
+ Poget Clenem organizovanych akci, kterych se u&astnil mimo Evropu

4.7.2.
Varianta 2 — zverejnéni celkovych ndkladd kazdé konkrétni akce a celkovy pocet Zdravotnickych
odbornikd, ktefi dostali podporu k Ucasti, pficemz nebudou uvedeni jmenovité.

Ke kazdé schlzce uvedte:
+ Ndazev akce nebo ndavstévy provozu
« Celkovd ¢dstka vynalozend na registraéni poplatky* cestu a ubytovdni pro vSechny
Zdravotnické odborniky
« Pocet Zdravotnickych odbornikd, ktefi dostali finanéni podporu k u&asti

*Viz bod 4.9. této prilohy, co se tyc¢e hodnoty zverejriovani bezplatnych” registraci
na konference.

4.8.
Strava zahrnutd jako soucdst ,balicku” pfi registraci na konferenci je relativné nevyznamnd
a neméla by byt odecitana.

4.9.

V piipadech, kdy Clen obdrzi uréity po&et bezplatnych registraci na akci v ramci sponzorského
bali¢ku a daruje tyto registrace Zdravotnickym odbornikim, bude za Pfevod hodnot povazovdna
cena, kterou by jednotlivy pfijemce zaplatil sém za sebe v momenté, kdy doslo k darovdni takové
registrace Zdravotnickému odbornikovi.
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5. Co zverejnit a jak — Zdravotnické organizace

5.1.
Prevody hodnot Zdravotnickym organizacim musi byt zvefejnény jmenovité. Souhlas ke zverejnéni
neni potfeba.

Poplatek za sluzby

5.2.
Castka zvefejnénd u kazdé Zdravotnické organizace je celkovd hodnota honordi za ohlagované
obdobi.

5.3.
Vydaje pfimo spojené s provadénim smluvené sluzby (napf. cesta, ubytovdni a strava) se nemusi
zvertejriovat.

5.4.

Pokud Clen uzavie smlouvu se Zdravotnickou organizaci na sluzby jednoho nebo vice Zdravotnic-
kych odbornikl, které organizace zaméstnavd, a pokud neni pozadavek, aby sluzbu provddéli kon-
krétni jednotlivei, pak je pro U¢ely zvefejnéni takovy zdvazek povazovdn za Prevod hodnot uskutec-
nény ve prospéch Zdravotnické organizace.

Granty a dary

5.5.
Castka zvefejnénd u kazdé Zdravotnické organizace je celkovd hodnota viech prispévki uskuted-
nénych v souladu s ¢ldnky 3.14. Kodexu za nahlasované obdobi.

5.6.

U kazdé Zdravotnické organizace musi Clen uvést i struény popis charakteru ptispévku (napf grant
na vyzkum, darovani vybaveni, darovani produktd) a tam, kde to neni ziejmé, i Ucel (napft. ,za ucelem
zvyseni kapacity pro screening rakoviny plic* nebo ,k podpore zmirnéni pandemie”).

5.7.

Vécné prispévky Zdravotnickym organizacim musi byt zvefejnény s uvedenim skuteéné uplatnéné
Spravedlivé trzni hodnoty, i pokud darujici Clen jiz odepsal Uplné nebo &dstedné hodnotu ve svém
ucetnictvi.

Sponzorovdani aktivit a akei
5.8.

Cdstka zvefejnénd u kazdé Zdravotnické organizace je celkovd hodnota véech sponzoringd
uskutec¢nénych v souladu s ¢lanky 3.9. Kodexu za ohlasované obdobi.
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6. Co zverejnit a jak — Pacientské organizace

6.1.
Prevody hodnot Pacientskym organizacim musi byt zvefejnény jmenovité. Souhlas ke zverejnéni
neni potreba.

Poplatek za sluzby

6.2.
Castka zvefejnénd u kazdé Pacientské organizace je celkovd hodnota honordit za ohlagované
obdobi.

6.3.
Vydaje pfimo spojené s provadénim smluvené sluzby (napf. cesta, ubytovdni a strava) se nemusi
zvertejriovat.

6.4,
U kazdé Pacientské organizace musi Clenové uvést i struény popis charakteru poskytnutych
sluzeb.

Granty, dary a sponzorovani aktivit a akci

6.5.
Castka zvefejnénd u kazdé Pacientské organizace je celkovy soudet véech prispévki uskuteénénych
v souladu s ¢lanky 3.9. a 3.15. Kodexu za ohlasované obdobi.

6.6.

U kazdé Pacientské organizace musi Clen uvést i struény popis charakteru sponzoringu nebo
prispévku (napt. grant na vyzkum, darovdni vybaveni, darovdni produktl) a tam, kde to neni zfejmé,
i ucel (napt. financovdani dne vénovaného povédomi o nemoci, pokryti nakladd na newsletter nebo
celkovd podpora provoznich ndkladd organizace).

6.7.

Vécné prispévky Pacientskym organizacim musi byt zvefejnény s uvedenim skuteé¢né uplatnéné
Spravedlivé trzni hodnoty, i pokud darujici Clen jiz odepsal Uplné nebo &dstedné hodnotu ve svém
ucetnictvi.

6.8.

V pfipadech, kdy Clen vyjimeéné poskytne vyznamnou nefinandni podporu, u které nelze stanovit
smysluplnou penézni hodnotu, musi byt jasné popsdn nepenézni pfinos, ktery tim Pacientské
organizaci plyne.
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7. Ochrana osobnich udajud a souhlas

7.1.

V souladu s &ldnkem 5.2.1. Kodexu musi Clenové zajistit, aby zvefejnéni dat bylo v souladu

s pozadavky na ochranu osobnich udajd. Clenové musi mit v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy
informovany souhlas od jednotlived dfive, nez budou jejich jména zverejnéna v nahldsenych
Prevodech hodnot, které byly v jejich prospéch uskutec¢nény.

7.2.

Pokud Zdravotnicky odbornik nedd souhlas ke zvefejnéni svého jména, Clen musi zvefejnit data

o této osobé, aniz by ji identifikovala. Pokud odmitne dét souhlas se zvetejnénim vice Zdravotnickych
odbornikd, prevody hodnot v jejich prospéch museji byt shrnuty do kategorii a musi byt uveden
pocet pfijemcd v souhrnné kategorii.

7.3.

Pokud Zdravotnicky odbornik odvold souhlas se zvefejnénim svych osobnich Gdajd, ohlagujici Clen
musi co nejdfive zaktualizovat zverejnénou zprdavu a misto uvedeni osobnich dat jej zahrnout do
souhrnné kategorie, a to nejpozdéji 30 dnl po obdrzeni pozadavku na stazeni.

8. Upresnéni metodiky

8.1.
Spole&né se zvefejnénim dat musi kazdy Clen zvefejnit metodiku, kterd byla pouzita pfi pfipravé
zvefejnéni dat a pri identifikaci Pfevodl hodnot v kazdé kategorii. Metodika by méla také vysvétlit
zachdzeni s:
« viceletymi smlouvami,
« danémi, v¢. informace, zda jsou ¢dstky uvedeny véetné DPH nebo bez,
« ménou asménnym kurzem tam, kde je to relevantni,
- tématy souvisejicimi s nacasovdnim a vysi Pfevodl hodnot pro ucely zverejnéni
— napf. ptistup Clena v ptipadech, Ze se nékterd z akei uskuteénila béhem ohlagovaného
roku (takZe vznikl zdvazek zaplatit), ale Feénik jesté nevystavil Clenovi fakturu.

8.2.
Clenové musi v ohlagovanych datech zvefejhiovat pfevod hodnot jak s DPH, tak i bez DPH.

8.3.
V zésadé plati, ze pokud Pfevod hodnot nebyl v ¢eskych korundch (napt. poplatek zaplaceny

mluvéimu z jiné zemé, zaplaceni U¢astnického poplatku v cizi méné), Clen by mél prevést
nahlasovanou ¢dastku na ménu pouzitou v hlaseni a vysvétlit pristup v metodice.
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9. Platforma, misto a format zverejnéni

9.1.

Clen musi zvefejnit Pfevody hodnot tak, aby byly informace snadno dostupné vefejnosti. Doporuduje
se zvefejhiovat je na centrdlni platformé, tj. na internetovych strankach CAFF. Daléi moznosti

je zvefejnéni dat na vlastnich webovych strankach.

9.2.

Clenové musi zvetejnit tdaje v zemich, kde pFijemci primdrné plsobi, kromé pfipadd, kdy tam nenf
7adnd mistni obchodni pobo&ka. Pokud Clen zvetejiuje Pfevody hodnot na zdkladé zemi pfijemce,
ale Clen nemd poboéky ve viech pFislusnych zemich, musi zvefejnit konkrétni data i na evropské
drovni.

9.3.

Clenové musi postupovat v souladu s odpovidajicimi narodnimi pozadavky v kazdé zemi, kde
zverejiiuji data, vé. kodexu mistni ndrodni asociace, kterd je ¢lenem Medicines for Europe. Pokud
v mist& neni 2adnd ndrodni asociace nebo neexistuje mistni kodex, budou se Clenové Fidit
pozadavky Etického kodexu Medicines for Europe.

9.4.
Je akceptovatelné, aby Clenové publikovali zpravu s daty ke zvefejnéni formou databdze s moznosti
vyhleddvani za predpokladu, Ze Ize v databdzi hledat jak podle (a) jména pfijemce, tak podle (b)
mista nebo profesniho registraéniho ¢isla / identifikacniho ¢isla organizace.
,Misto” znamend mésto, kde profesné plsobi jednotlivec nebo kde je zaregistrovdna nebo funguje
organizace.
Vysledky vyhledavani v databdzi musi obsahovat:

« jméno prijemce (kromé Zdravotnickych odbornikd, ktefi nedali ke zverejnéni souhlas),

« zvefejnénd data o prijemci tak, jak stanovi body 4., 5. resp. 6. této prilohy,

« celkové ¢dastky Prevedenych hodnot podle typu u vSech Zdravotnickych odbornikd,

Zdravotnickych organizaci, resp. Pacientskych organizaci.

10. Dalsi akceptovatelné formy zverejnéni

10.1.
Clenové nemusi zvetejiiovat Prevody hodnot na zdkladé tohoto Kodexu, pokud podaji kompletni
zprdvu o stejnych Pfevodech hodnot v souladu s:
« transparentnim rezimem hldseni jiné samoregulacni asociace (napt. EFPIA nebo AIFP) nebo
« ndrodnimi zdkony a predpisy upravujicimi transparentnost, pokud takové existuji.

Toto platijen za podminky, Ze rozsah a podstata ohlasovdni je alespon stejné tak didslednd a detailni,
jako to vyzaduje tento Kodex, a Ze jsou zvefejnénd data pristupnd verejnosti.

10.2.
Pokud mistni rezim pro zvefejnéni dat nepokryvd piné pozadavky zde stanovené, Clenové musi
dodatecné ohldsit Pfevody hodnot v souladu s timto Kodexem.

11. Pozadavky na uchovdni udaqju

11.1.
Clenové nesou odpovédnost za to, Ze zajisti, aby jimi zvetejnéné informace byly dostupné online
alespon jeden rok, kdy by mély byt nahrazeny daty z dalsiho roku.
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12.

Vzory pro zvefejnéni Pfevodu hodnot

Pfevody hodnot Zdravotnickym odbornikdm

/

Celé jméno
zdravotnického
odbornika

Misto vykonu
/sidlo
Jordinace

Unikdatni identifikator
(pokud je to mozné)

Odmény za sluzby a poradenstvi

Typ sluzby

Vyplacend odména

bez DPH

s DPH

jméno HCP, ktery souhlasil

stadiuvést

struény slovni popis

celkova ¢astka

celkova ¢astka

se jmenovitym zvefejnénim mésto IS erpree charakteru sluzeb za rok za rok
jméno HCP, ktery souhlasil staciuvést 1& apod strucény slovni popis celkova castka celkova ¢astka
se jmenovitym zvefejnénim mésto pod. charakteru sluzeb za rok za rok
jméno HCP, ktery souhlasil stadiuvést 1& apod struény slovni popis celkova &astka celkova &astka

se jmenovitym zvefejnénim

mésto

charakteru sluzeb

za rok

za rok

Mezisoucet

uvést soucet vyse
uvedenych HCP, ktefi
poskytli souhlas se
jmenovitym zvefejnénim

soucet za jmenovité
uvedené HCP

soucet za jmenovité
uvedené HCP

Anonymni pfijemce
(zdravotnicky odbornik,
ktery nedal souhlas
se zvefejnénim jména)

Pocet
zdravotnickych
odbornikl

uvést pocet
anonymnich HCP celkem
(téch, ktefi nesouhlasili
se zvefejnénim svého
jména)

struény slovni popis
charakteru poskytnutych
sluzeb

celkova ¢astka
za rok za vSechny
anonymni HCP

celkova ¢astka
za rok za vSechny
anonymni HCP

Soucet

uvést soucet jmenovité
zverejnénych a ano-
nymnich zdravotnickych
odbornikd

celkova ¢dastka za
rok za véechny HCP

celkova ¢astka za
rok za véechny HCP
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Pfevod hodnot Zdravotnickym odbornikdm — podpora ucasti na akcich
/ VARIANTA 1 dle 4.7.1 Pravidel zvefejnéni Pfevodd hodnot

Podpora Géasti na kongresech a schizkdch a navstévdach provoza

S RUStS 'vykonu Unikatni identifikator AT, semindre ajine Akce a schlizky organizované Ndavstévy provozi (vyrobni,
Celé jméno /sidlo . Py akce organizované treti = ; PV iyl
. (pokud je to mozné) samotnou spoleénosti distribuéni apod.)
Jordinace stranou
v CR vEU mimo EU v CR vEU mimo EU v CR vEU mimo EU
iméno HCP. ktery souhlasil sta&i uvést N celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy
ie 'menovit"m Z\\//eFe’nénl'm mésto IC apod. pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet
J Y ) [rok [rok [rok [rok [rok [rok /rok /rok Jrok
iGne HER, kend seulilas] S G B celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy
ée 'menovit"m Z\\feFe'ném’m mésto IC apod. pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet
J Y ) Jrok [rok [rok [rok [rok /rok /rok [rok Jrok
iméno HCP. ktery souhlasil stadi uvést celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy | celkovy
ée 'menovit"m z?;e?e'ném’m mésto IC apod. pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet pocet
J Y ) Jrok Jrok [rok [rok [rok [rok [rok [rok [rok
= uvést celkovy pocet
P?:ZT:e'-r"nC'P zdravotnickych soucet soucet soucet soucet soucet soucet soucet soucet soucet
. odbornikd

Pfevod hodnot Zdravotnickym odbornikdm — podpora ucasti na akcich
/ VARIANTA 2 dle 4.7.2. Pravidel zvefejnéni Pfevodl hodnot

Nazev akce

Misto konani

Druh akce
(kongres, semindfr,
schizka, navstéva

provozu)

Organizator akce

Celkové naklady spoleénosti
na podporu uéasti odborniki
na této akci (bez DPH)

Celkovy pocet zdravotnickych
odbornikd, jejichz Géast
na akci byla spoleénosti
finanéné podporena

Oficidlni nazev akce

Mésto a zemé

velmi struény popis

uvést ndzev spoleénosti
nebo ,tfeti strana”

celkova finanéni podpora
spoleénosti véem HCP
(bez DPH)

uvést pocet
podpofenych HCP

Oficidlni ndzev akce

Mésto a zemé

velmi struény popis

uvést ndzev spoleénosti
nebo ,tfeti strana”

celkova finanéni podpora
spole¢nosti véem HCP
(bez DPH)

uvést pocet
podpofenych HCP

Oficidlni nazev akce

Mésto a zemé

velmi struény popis

uvést ndzev spoleénosti
nebo ,tfeti strana”“

celkova finanéni podpora
spole¢nosti véem HCP
(bez DPH)

uvést pocet
podpofenych HCP

Poéet akci celkem:

uvést celkovy pocet akei

soucet celého sloupce

soudet celého sloupce
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Pfevod hodnot Zdravotnickym organizacim
/" VARIANTA 1

Zdravotnicka stadiuvést & struény popis Castka castka s::g:x(tp:ﬂs Castka Castka str:g;yki):rzls Castka castka

organizace 1 mésto sluzby za rok za rok o P za rok za rok o a2 za rok za rok
pfispévku a ucel pfispévku a ucel

Zdravotnicka staciuveést ITs} struény popis ¢astka castka sf:;:g:;i?:zs Cdastka Castka s::::]ykggﬂs castka castka

organizace 2 mésto sluzby za rok za rok I e za rok za rok L . za rok za rok
pfispévku a ucel pfispévku a ucel

Zdravotnickd | stadiuvést B strugny popis | &dstka | &dstka Stc'r‘]‘gr’:/kf:rﬂs sastka | &dstka St’:gr’;yksgﬂs Sastka | &dstka

organizace 3 mésto sluzby za rok za rok o . za rok za rok - . za rok za rok
pfispévku a ucel prispévku a ucel

Pot':et ¢ SIS P Soucet za 2 = Soucet za = = Soucet za - .
podpofenych celkovy N soucet soucet . soucget soucet P soucet soucet
A I odmény: granty adary: sponzoring:

Pfevod hodnot Zdravotnickym organizacim
/" VARIANTA 2

e S unist & stru(;:nyv popis tjluzby,'m kF'ercI)u byI;J vxp(cjlacena Sastka Sastka
organizace 1 mésto oamena, Nebo Popis a ucel grantu ¢ daru, za rok za rok
nebo popis a uéel sponzorovdni aktivit/akci
Zdravotnicka stacdiuvést & stru;rr:]yv gOPr'f §|UZby’iZ° k't?rlourb\{jlf Vvyi%lq:enq &astka &astka
organizace 2 mésto GIIENE, REXS [PE[PNE) € Al Elelnd € e, za rok za rok
nebo popis a uéel sponzorovdani aktivit/akei
7d P =0 struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena 2. 2.
ravotnickd staciuvést = o A e . Cdastka Cdastka
organizace 3 - IC odména, nebo popis a ucel grantu ¢i daru, 2a rok 2a rok
nebo popis a uéel sponzorovani aktivit/akei
Pocet uvést
podpofenych celkovy Soucéet pfevedenych hodnot: soucet soucet
organizaci: pocet
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Pfevod hodnot Pacientskym organizacim

/ VARIANTA 1

Pacientska stadiuvést e struény popis &astka &astka S::Z:Jis:ﬂs &astka &astka str:grr;yksgrzls Sastka Sastka
organizace 1 mésto sluzby za rok za rok P P za rok za rok o a2 za rok za rok
pfispévku a ucel pfispévku a tcel
Pacientskd stadiuvést & strugny popis | Sdstka | Sastka | STUCNYPOPIS | ggstiq | gastka | SUMSVPOPIS | ggsika | astko
organizace 2 mésto sluzby za rok za rok R e za rok za rok o e za rok za rok
pfispévku a ucel pfispévku a ucel
Pacientskd stadiuvést B struény popis | &dstka | &dstka Stc'r‘]‘gr’:/kf:rﬂs Sastka | &astka S:ﬁgﬂ,ykf:ﬁ's gastka | &astka
organizace 3 mésto sluzby za rok za rok o . za rok za rok - . za rok za rok
pfispévku a ucel prispévku a ucel
Potv:et ¢ SIS P Soucet za 2 = Soucet za = = Soucet za . .
podpofenych celkovy N soucet soucet . soucget soucet P soucet soucet
A o odmény: granty adary: sponzoring:

Pfevod hodnot Pacientskym organizacim

/ VARIANTA 2

struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena

&astka

&astka

Pacientska stadiuvést e dmé b E (el tudid
organizace 1 mésto oamena, Nedo Popis a ucel grantu ¢l caru, za rok za rok
nebo popis a uéel sponzorovdni aktivit/akci
Paci Ké 28 nrey struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena Fn 0
acientskd stadiuvést & dména. neb ; tel grantu & dar &dastka &astka
organizace 2 mésto GIIENE, REXS [PE[PNE) € Al Elelnd € e, za rok za rok
nebo popis a uéel sponzorovdani aktivit/akei
Pacientskd S st . strucnyv popis sluzby,-za k’tverou byla vxploceno sastka Sastka
- mesto IC odména, nebo popis a t&el grantu &i daru, 7a rok 7a rok
nebo popis a uéel sponzorovani aktivit/akei
Pocet uvést
podpofenych celkovy Soudet za odmény: soucet soucdet
organizaci: pocet
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1. Pravomoc

1.1.
Etickd komise rozhoduje v fizeni podle tohoto Jednaciho fddu o poruseni ustanoveni Kodexu.
Etickd komise rozhoduje pouze v ptipadé, 7e z poruseni Kodexu je podeziely Clen, a to na zdkladé
a) stiznosti jiného Clena podle bodu. 2.3. tohoto Jednaciho fadu, nebo
b) z vlastni iniciativy podle bodu 4. tohoto Jednaciho fadu, jez miize vychdzet z podnétu Clena,
osoby, kterd neni Clenem, nebo z vlastniho zjisténi Etické komise.

1.2.

Etickd komise se dle tohoto Jednaciho fadu také usndsi k aktudlnim otdzkdm etické regulace
farmaceutického prdmyslu, provadi interpretaci jednotlivych ustanoveni Kodexu véetné interpretace
tohoto Jednaciho ¥adu, a to z vliastni iniciativy nebo na zddost kteréhokoli Clena.

2. Rizeni pfed Etickou komisi

Rizeni pred Etickou komisi o porueni Kodexu mdze byt zahdjeno na zdkladé stiznosti Clena nebo

z vlastni iniciativy Etické komise. Rizeni z vlastni iniciativy Etické komise se zahajuje usnesenim
Etické komise, které musi byt ozndmeno Ucastnikdm fizeni. Soucdsti oddvodnéni takového usneseni
musi byt vymezeni ddvodu, pro ktery bylo fizeni zahdjeno, struény popis jedndni, kterym mél byt
Kodex porusen a ustanoveni Etického kodexu, pro jehoz domnélé poruseni je fizeni vedeno.

2.1. U&astnici Fizeni pfed Etickou komisi

2.1.1.

Neni-li ddle stanoveno jinak, jsou v Ffizeni pfed Etickou komisi zahdjeném stiznosti Clena Géastniky
Fizeni Clen, ktery podal stiznost (ddle jen ,Stézovatel”) a Clen, vad&i kterému stiznost sméruje (dale
jen ,Dotceny clen®).

2.1.2.
Neni-li ddale stanoveno jinak, je v fizeni pred Etickou komisi zahdjeném usnesenim Etické komise
ucastnikem fizeni jen Dotceny ¢len.

2.1.3.

Udastnik Fizeni, ktery je Clenem, musi byt v fizeni o stiznosti zastoupen osobou &i osobami, které
jsou oprdvnény jménem tohoto Uc¢astnika jednat dle zdpisu zvefejnéného v obchodnim rejstiiku
(nebo jiném podobném registru nebo evidenci) nebo svym zaméstnancem, odpovédnym za jedndni
nebo aktivitu, kterd je predmétem podezreni z poruseni Kodexu, a ktery byl k jednani pred Etickou
komisi pisemné zmocnén, pficemz prislusnd plnd moc bude zaloZena do spisu.
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2.1.4.

Ugastnik fizeni nemaze byt na vefejném projedndni pred Etickou komisi dle bodu 2. 4. tohoto
Jednaciho fadu zastoupen advokdtem nebo pravnikem, ledaze je takovd osoba statutdrnim orgdnem
uUcastnika. Tim neni dot¢eno prdvo na prdavni pomoc uc¢astnikovi fizeni pti konkrétnich ukonech
Etické komise. Uastnik fizeni md prévo na to, aby veskerym tkontim, kterym je opravnén byt
pritomny, véetné ustniho projedndni, byla pfitomna jim uréend osoba, se kterou se smi kdykoliv

v pribéhu takového Ukonu radit, s vyjimkou toho, jak odpovédét na jiz poloZzenou otdzku. VUCi Etické
komisi vsak ¢ini Ukony pfimo ucastnik fizeni, popft. z&dstupce podle odst. 2.1.3.

2.2. Spoleénd ustanoveni o fizeni pfed Etickou komisi

2.2.1.
Veskeré Ukony vici ucastnikdm fizeni ¢ini jménem Etické komise predseda Etické komise pfipadné

jiny ¢len Etické komise, pokud tak stanovi tento Jednaci fad. VSichni ¢lenové Etické komise maji
vSak pravo klast uc¢astnikim Fizeni otdazky.

2.2.2.

Etickd komise je opravnéna pozadat kteréhokoliv Clena o poskytnuti soudinnosti za Géelem Fizeni
o porueni Kodexu. Clen, ktery byl takto o soudinnost pozdddn, poskytne Etické komisi soudinnost,
ledaze je pro néj takovd soucinnost spojena s nepfimérenymi ndklady nebo ¢asovou ndro¢nosti.
Skute&nosti, které mu brani v poskytnuti soudinnosti, sdéli Clen Etické komisi neprodlené. Jestlize
Clen, kterého Etickd komise o soué&innost pozddd, tuto soucinnost neposkytne, aniz mu v tom
brdanily zdvazné ddvody, je mu Etickd komise oprdvnéna ulozit pofddkovou pokutu az do vyse

50 000,- K¢, a to i opakované. Proti takovému rozhodnuti Etické komise je do 3 dnl ode dne jeho
vyhldseni pfipustnd stiznost, o které rozhoduje pfedstavenstvo podle bodl 2.7 az 2.9 tohoto
Jednaciho fadu. Ulozeni pofddkové pokuty nezbavuje vyzvaného Clena povinnosti k poskytnuti
soucinnosti.

2.2.3.
V zdjmu hospoddrnosti fizeni mdze Etickd komise spojit ke spole¢nému projedndni fizeni, kterd byla
zahdjena samostatné a kterd spolu skutkové nebo osobné souvisi.

2.2.4.

Na zadnych Ukonech Etické komise v fizeni o poruseni Kodexu se nemohou podilet vylouceni
¢lenoveé Etické komise. Vylou¢enymi ¢leny jsou ti ¢lenové Etické komise, ktefi jsou zdstupci
StéZovatele nebo Dotéeného clena, nebo clenoveé, ktefi pro svij vztah k projedndvané véci nebo
k osobdm ucastnikl fizeni nemusi byt pfi rozhodovani nestranni. Ndmitku proti kterémukoliv
¢lenovi Etické komise musi vznést Ucastnik fizenf jiz pfi prvnim Ukonu, ktery vici Etické komisi
¢ini, resp. kterého se ucastni ¢len komise, u kterého jsou pochybnosti o jeho nestrannosti, jestlize
nastane pochybnost o nestrannosti pozdéji, jinak je nepfipustnd. Ma-li ¢len Etické komise
pochybnosti o nestrannosti sebe sama, nebo jiného ¢lena Etické komise, musi skutecnosti tyto
pochybnosti vyvoldvajici ozndmit neprodlené predsedovi Etické komise. O vylouceni ¢lena Etické
komise rozhoduje Etickd komise hlasovdanim, kterého se nemuze zicastnit ¢len, o jehoZ vylouceni
se jednd. Etickd komise muze k vefejnému nebo nevefejnému projedndni, popf. i k rozhodnuti

v fizeni usnesenim prizvat pravnika.

2.2.5.

Etickd komise je opravnéna rozhodovat v fizeni o poruseni Kodexu na zdkladé jakychkoliv skutec-
nosti, které svéd¢i o skute¢ném stavu véci. Etickd komise je oprdvnéna vyjit takeé z verejné
publikovanych Udajd a zdroju.
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2.2.6.

Etickd komise muze kdykoli v rdmci fizeni na zdkladé vliastni Gvahy ¢init dotazy na orgdany stétni
spravy, orgdny Uzemni sprdvy a prdvnické a fyzické osoby, pokud se domnivd, Zze tyto subjekty
mohou disponovat informacemi potfebnymi pro rozhodnuti Etické komise v fizeni o poruseni
Kodexu. Vsechna takto ziskand vyjadreni, udaje, podklady a dalsiinformace se stanou soucdsti
spisu vedeného v fizeni pred Etickou komisi v konkrétni véci.

2.2.7.

Etickd komise je oprdvnéna usnesenim rozhodnout, Ze svd rozhodnuti, proti nimz se uc¢astnici fizeni
vzdali prdva na odvoldni, proti nimz nebyla odvoldni poddna, nebo které predstavenstvo potvrdilo,
zvefejni na intranetovych strankach.

2.3. Stiznost

2.3.1.
StiZznost musi obsahovat:

a) oznadeni Stézovatele, jeho ndazev, sidlo, IC, jméno, pfijmeni a podpis osoby opravnéné jednat
jménem StéZovatele a adresu elektronické posty, na kterou md byt zasildna komunikace ve véci
StiZznosti,

b) oznaceni Dotéeného ¢lena, jeho ndzev, sidlo, IC,

c) oznaceni ustanoveni Kodexu, které mélo byt jedndnim Dotceného ¢lena poruseno,

d) popis jedndni Dotéeného ¢lena, v némz je spatfovdno poruseni ustanoveni Kodexu,

e) oznaceni dlkazd k prokdzani podezieni z poruseni Kodexu, a

f) datum a podpis Stézovatele.

2.3.2.
Stiznost musi byt uginéna pisemné a dorué¢ena CAFF s oznadenim: ,STIZNOST na porugeni
Etického kodexu, k rukam ptedsedy Etické komise CAFF*

2.3.3.
Soucasné se Stiznosti je StéZovatel povinen predlozZit Etické komisi veskeré podklady, které
by mohly byt pouzity jako dikaz k tvrzenim o poruseni Kodexu.

2.3.4.

Nesplnuje-li Stiznost nékterou z ndleZitosti dle odst. 2.3.1. nebo Stézovatel nejpozdéji soucasné

se Stiznosti nepredlozi dUkazy dle odst. 2.3.3., vyzve Etickd komise StéZzovatele k odstranéni
nedostatkd Stiznosti a uréi mu k tomu pfimérenou Ihltu, kterd nesmi byt kratsi nez 10 kalenddinich
dnd. Nevyhovi-li Stézovatel vyzvé Etické komise v celém rozsahu ve stanovené Ihdté, Etickd komise
Stiznost usnesenim odmitne. Takovy postup Etické komisi nebrdni v zahdjeni fizeni o poruseni
Kodexu z vlastni iniciativy, pokud skuteé¢nosti v odmitnuté Stiznosti zakladaji odGvodnéné
podezieni z poruseni Kodexu.

2.3.5.

Etickd komise odmitne Stiznost také tehdy, jestlize o jedndni, kterym mél byt Kodex porusen,

jiz rozhodla. Jestlize o takovém jedndni bézi fizeni, pfizve Etickd komise Stézovatele jako U¢astnika
takového fizeni. Etickd komise ddle Stiznost odmitne tehdy, jestlize byla doruc¢ena Etické

komisi pozdéji nez 1 rok ode dne, kdy se Stézovatel dozvédél o jedndni, kterym mél byt Kodex
porusen nebo pozdéji nez 3 roky ode dne, kdy k takovému jedndni doslo, a v pfipadé opakujiciho
se nebo trvajiciho jedndni naposledy doslo.
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2.3.6.

Rizeni o porugeni Kodexu je zahdjeno dnem, kdy byla Stiznost doruéena CAFF. Pokud Fizeni zahajuje
svym usnesenim Etickd komise, je fizeni zahdjeno dnem vyddni tohoto usneseni. O zahdjeni Ffizeni
informuje Etickd komise neprodleng, nejpozdéji vsak do 30 dnu, pisemné Stézovatele a Dotéeného
¢lena. Je-lifizeni zahdjeno Stiznosti, je Etickd komise opravnéna odlozit informovdni o jeho
zahdjeni az po ukonceni postupu podle odst. 2.3.4. 0 2.3.5. V pripadé fizeni zahdjeného usnesenim
Etické komise prilozi Etickd komise k ozndmeni také toto usneseni.

2.3.7.

Spole¢né s ozndmenim o zahdjeni fizeni vyzve Etickd komise Dotéeného ¢lena, aby se ve Ihité
ne delsi nez 15 pracovnich dnl ode dne doruceni vyzvy Etické komise k predmétu fizeni vyjadril
a uvedl| véechny skutecnosti, oznacil vSechny dikazy na svou obranu a predlozil ty dikazy,
kterymi disponuje; IhGtu dle tohoto ustanoveni mize Etickd komise na zéddost Dotéeného ¢lena
v odlUvodnénych pfipadech prodlouzit, je-li Zaddost Dotceného ¢lena doruc¢ena Etické komisi

ve Ihdté k vyjadreni.

2.3.8.

Na zdkladé vyjadreni Dotéeného ¢lena, a jim predlozenych dikazy, Etickd komise posoudi, zda

je v fizeni mozné rozhodnout bez dalsiho v nevefejném projedndni, nebo zda je nezbytné pristoupit
k vefejnému projedndni Stiznosti. Vefejné projedndni Stiznosti nafidi Etickd komise vzdy, pokud

o to pozddd Stézovatel nebo Dotéeny ¢Elen.

2.3.9.

Etickd komise nafidi termin verejného projedndni tak, aby se konalo nejpozdéji do 20 kalenddarnich dnt
ode dne, kdy vyprsela lhdta, ve které se mél Dotceny ¢len vyjddrit podle odst. 2.3.7. Termin verejného
projedndni ozndmi Etickd komise Ucastnikim fizeni. Dotceny ¢len je povinen se vefejného projedndni
pred Etickou komisi zu¢astnit. Ozndmeni o terminu a misté kondni projedndni musi byt Stézovateli

i Dotéenému ¢lenovi doruc¢eno nejpozdéji 10 pracovnich dnl pfed nafizenym terminem projedndni.
Nemuze-li se StéZovatel nebo Dotéeny ¢len v narfizeném terminu zdcastnit, je povinen do S pracovnich
dnl od doruc¢eni ozndmeni o nafizeném terminu ozndmit tuto skute¢nost Etické komisi a uvést
dlvody, pro které se nemuize uvedeného terminu zi¢astnit. Sou¢asné je Stézovatel nebo Dotceny
¢len povinen navrhnout jiny termin vefejného projedndni tak, aby se verejné projedndni konalo

do 15 kalenddinich dnd od plvodné nafizeného terminu vefejného projedndni. Etickd komise

s prihlédnutim k ndvrhu StéZovatele nebo Dotéeného ¢lena a po konzultaci s ostatnimi ucastniky
fizeni ur¢i novy termin verejného projedndni.

2.3.10.
Etickd komise projednd véc i v nepfitomnosti Dotéeného ¢leng, jestlize se tento Dotceny clen
a) nedostavi bez fradné omluvy na verejné projedndni, ackoliv mu byl jeho termin Fadné ozndmen
a jestlize Etické komisi ani nesdéli divody pro zménu terminu verejného projedndni podle odst.
2.39,nebo
b) opakované omluvi z verejného projednani.
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2.4, Vefejné projednani

2.4.1.

Verfejnym projedndnim se rozumi projedndni véci za ucasti ¢lenl Etické komise, ucastnikd fizeni

a dalsich osob, které Etickd komise prizve. Po zahdjeni vefejného projedndni zjisti a zaznamena
predseda Etické komise pritomnost ¢lend Etické komise a Uc¢astnikd fizeni. Pro posouzeni
usndsenischopnosti Etické komise podle odst. 5.2.1 neni mozné brdt v potaz ¢leny, ktefi jsou

podle odst. 2.2.4. vylouceni. Neni-li Etickd komise usndsenischopnd, uréi predseda Etické komise
novy termin vefejného projedndni postupem podle odst. 2.3.9. Je-li Etickd komise usndsenischopnd,
vyzve predseda Etické komise k projedndani predmétu fizeni Etickou komisi v uzavieném jedndni.

2.4.2.

Projedndvdni pfedmétu fizeni Etickou komisi na uzavieném jedndni probihd bez prfitomnosti
Udastnikd fizeni. Ugelem této faze projedndni je pfedevsim koordinace dotazd, které Etickd
komise hodlda vici Ucastniklim fizeni vznést. Po ukonéeni projedndni v uzavieném jedndni
prizve Etickd komise U¢astniky Fizeni.

2.43.
Jednotlivi ¢lenové Etické komise jsou oprdvnéni kldst uc¢astnikdm fizeni otdzky, jimiz hodlaji
zjistit skutec¢nosti nezbytné pro rozhodnuti Etické komise.

2.4.4.

Pokud Etickd komise dospéje v pribéhu vefejného projednani k zdvéru, ze pro rozhodnuti ve véci
je nutné obstarat dalsi podklady, nebo verejné projedndani odrodit, uréi postupem podle odst.
2.3.9. novy termin verejného projedndni. Pokud zdroven ma nékteré podklady dodat néktery

z U¢astnikd fizeni, vyzve jej Etickd komise k jejich doddni v pfimérené Ihité, nejpozdéji na pristim
verejném projedndni. V pfipadé, Ze se néktery z uc¢astnikd fizeni neucastni verejného projednani,
ozndmi mu Etickd komise novy termin i pfipadnou vyzvu k obstardani dalsich podkladd, pokud

je mu adresovdna, pisemné.

2.4.5.

Pokud Etickd komise dospéje k zdvéru, ze k rozhodnuti ve véci byly obstardny veskeré podklady,
nebo obstardvdni dalsich podkladd nenf U¢elné, umozni uc¢astnikdm fizeni, aby prednesli své
zdvérecné ndvrhy. Pofadi zdvéreénych navrhl uréuje predseda Etické komise zpravidla tak,

aby Dotéeny ¢len prondsel svij zdvérecny ndavrh jako posledni. Po predneseni zdvérecnych ndvrhd
zahdji predseda Etické komise poradu. Poradé nemohou byt U¢astnici fizeni pfitomni. To platii pro
vyloucené ¢leny Etické komise. V ramci porady se jednotlivi ¢lenové Etické komise vyjadfi k tomu,
zda dle jejich ndzoru doslo nebo nedoslo k poruseni Etického kodexu, a v pfipadé, Ze ano, jakou
sankci za toto poruseni navrhuji. Vyjddreni a navrhy ¢lend Etické komise se zaznamenaji v zdpisu
o fizeni pred Etickou komisi. Po vyjddreni vsech ¢lenl Etické komise ndsleduje hlasovani, pficemz
se nejprve hlasuje o tom, zda jde o poruseni Kodexu. Jestlize se Etickd komise usnese vétsinou
hlasy, ze jde o poruseni Kodexu, hlasuje o sankci. O sankci hlasuje Etickd komise tak, Ze se nejprve
hlasuje o nejpfisnéjsi navrzené sankci, pokud se vétsina ¢lend nevyslovi pro tuto sankci, hlasuje
se o dalsi nejpfisnéjsi navrzené sankci, pficemz hlasy pro prisnéjsi neodhlasované sankce

se automaticky pfic¢itaji jako hlasy pro mirnéjsi sankce. Takto se postupuje tak dlouho, dokud neni
dosazena vétsina hlasd. Vysledky hlasovani se uchovdvaji v zdpisu o fizeni pred Etickou komisi,
avsak tak, aby nebyly zpfistupnény nikomu jinému nez ¢lendm predstavenstva v fizeni o odvolani
proti rozhodnuti Etické komise.
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2.4.6.

Po poradé vyhldsi predseda Etické komise za pfitomnosti Uéastnikd fizeni rozhodnuti Etické komise
a vyzve ucastniky fizeni k vyjddreni, zda se vzddvaji prdva na odvoldni. Pokud se v§ichni ucastnici
vzdaji prdva na odvoldani, ukonéi pfedseda Etické komise Fizeni o poruseni Kodexu.

2.5. Nevefejné projedndni

2.5.1.

Neverejnym projedndnim se rozumi projednadni véci za ucasti clend Etické komise a dalSich osob,
které Etickd komise prizve. Jestlize Etickd komise neprikrocila k vefejnému projedndni, rozhodne
v neverejném projedndni. V jeho rdmci postupuje Etickd komise pfimérené podle ustanoveni

o verejném projedndni.

2.5.2.

V neverejném projedndni Etickd komise zejména zhodnoti Stiznost, nebo skutecnosti, ze kterych
vyplynula nutnost vést fizeni z vlastni iniciativy Etické komise, vyjadieni Dotéeného ¢lena, dalsi
zjiténé skuteénosti, vysledky poskytnuté soudinnosti ostatnich Clen( a vefejné zdroje.

2.5.3.
V nevefejném projedndni se kond porada podle odst. 2.4.5, rozhodnuti se nevyhlasuje podle
odst. 2.4.6,, ale Etickd komise jej ozndmi uc¢astnikdm fizeni pisemné do 15 pracovnich dnd.

2.6. Rozhodnuti

2.6.1.

Ustné vyhldgené rozhodnuti musi obsahovat oznageni Dot&eného &lena, spisovou znadku Fizeni,
vyrok o tom, zda k poruseni Kodexu doslo ¢i nikoli a jakym jedndnim, druh a vyse ulozené sankce,
je-li sankce ukldddna, ustanoveni Kodexu, které bylo poruseno, stru¢né oddvodnéni a pouceni

o opravném prostredku.

2.6.2.

Pisemné vyhotoveni rozhodnuti musi obsahovat oznaceni Dotéeného ¢lena, spisovou znacku fizeni,
vyrok o tom, zda k poruseni Kodexu doslo ¢i nikoli a jakym jedndnim, druh a vyse ulozené sankce,
je-li sankce ukldddna, ustanoveni Kodexu, které bylo poruseno, oddvodnéni rozhodnuti a poucen

o opravném prostredku. V oddvodnéni rozhodnuti se stru¢né uvede popis skutku, kterym doslo

k poruseni Kodexu, podklady, ze kterych Etickd komise pfi rozhodovani vysla, a uvahy, kterymi

se Etickd komise fidila, a sou¢asné se uvede i oddvodnéni druhu uloZzené sankce a jeji vyse.

2.6.3.

Predseda Etické komise zajisti pisemné vyhotoveni rozhodnuti Etické komise. Pisemné vyhotoveni
odesle Etickd komise ucastnikdm fizeni nejpozdéji do 30 dnl ode dne vyhldseni rozhodnuti. V pripadé,
Ze se vsichni Ucastnici fizeni vzdali prdva na odvolani proti rozhodnuti Etické komise, obsahuje
pisemné vyhotoveni ndlezitosti pouze podle odst. 2.6.1.

2.7. Odvolani

2.71.

Proti rozhodnuti Etické komise podle bodu 2.6. tohoto Jednaciho fddu nebo odst. 2.3.4. nebo 2.3.5.
mohou Géastnici fizeni podat odvoldni. Odvoldni je nutné dorudit na adresu CAFF s oznadenim
spisovou znackou fizeni, k rukam predsedy Etické komise nejpozdéji do 10 pracovnich dnd ode
dne doruceni pisemného vyhotoveni rozhodnuti.
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2.7.2.

Odvoldni musi obsahovat oznaceni uc¢astnika fizeni, ktery odvoldni poddvd (,Odvolatel”), spisovou
znacku fizeni, oznaceni rozhodnuti, proti kterému odvoldani sméfuje, ddle rozsah, v jakém se rozhodnuti
odvoldnim napadd, ddvody odvoldni a ¢eho se odvolatel domdhd. Odvoldni musi byt datovdno

a podepsdno.

2.7.3.
Odvolatel musi slozit na Géet CAFF kauci ve vysi 50 000,- K& nejpozdéji v posledni den Ihaty
pro doruc¢eni odvoldani.

2.7.4.
Odvolanf Ize kdykoli vzit zpét. Pokud bylo odvolani vzato zpét pfed zaseddnim predstavenstva
v fizeni o odvoldni, vraci se kauce odvolateli, je-li vzato zpét pozdéji, kauce propadd.

2.75.
Véas podané odvoldni md odkladny Ucinek.

2.7.6.
Predseda Etické komise zasle podané odvoldni ostatnim uc¢astnikdm Fizeni.

2.8. Projedndni odvolani

2.8.1.
O odvoldni rozhoduje pfedstavenstvo na nevefejném zaseddni, které se musi konat nejpozdéji do
90 dnl ode dne doruceni odvoldani. Ustanoveni bodu 2.5. tohoto Jednaciho fadu se uZije obdobné.

2.8.2.

Predstavenstvo bez meritorniho projedndni odmitne odvoldni, které

a) bylo poddno opozdéng,

b) bylo poddno pouze proti ddvoddm napadeného rozhodnuti,

c) bylo poddno véas, avsak ve [hidté pro poddani odvoldni nebyla slozena kauce, nebo

d) neobsahuje ddvody, na kterych Odvolatel své odvoldni zaklddd, nebo navrh Odvolatele.

2.8.3.
Neuplatni-li predstavenstvo postup podle odst. 2.8.2,, mdze rozhodnuti Etické komise
a) zrusit a fizeni o poruseni Kodexu zastavit, pokud Etickd komise méla Stiznost odmitnout,
nebo neméla fizeni vibec zahajovat, nebot pro néj nebyly splnény podminky,
b) zrusit a véc vrdtit Etické komisi k novému fizeni a rozhodnuti, pokud v rozhodnuti Etické
komise shledd vady, nebo
c) potvrdit rozhodnuti Etické komise, pficemz predstavenstvo neni pfi rozhodovani vazdno
ndvrhem Odvolatele.

2.8.4.
Rozhodnuti o odvoldani se vyhotovuje v pisemné podobé do 15 pracovnich dnd ode dne, kdy se na
ném predstavenstvo usneslo, a doruci se Uc¢astnikdm fizeni pred Etickou komisi.

2.8.5.

Pro ndlezitosti rozhodnuti o odvoldni plati pfimérené ustanoveni bodu 2.6. tohoto Jednaciho fadu.
Proti rozhodnuti predstavenstva neni opravny prostredek pfipustny. Rozhodnuti pfedstavenstva
je pro Clena zdvazné dnem doruéeni jeho pisemného vyhotoveni.
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2.9. Rozhodnuti o kauci

29.1.
O kauci rozhoduje predstavenstvo v radmci rozhodnuti o odvolani.

2.9.2.
Jestlize pfedstavenstvo rozhodnuti Etické komise potvrdi v celém rozsahu, kauce propadd
ve prospéch CAFF.

29.3.
Jestlize predstavenstvo zrusi rozhodnuti Etické komise jen z&dsti, propadd z kauce jen takovad ¢dst,
kterd odpovidd poméru, v jakém Odvolatel s odvoldnim neuspél.

2.9.4.
Jestlize predstavenstvo rozhodnuti Etické komise zrusi, kauce se Odvolateli vrati do 15 pracovnich
dnd ode dne, kdy bylo rozhodnuti predstavenstva doruc¢eno poslednimu z Ucastnikd fizeni.

2.10. Ndklady Fizeni

2.10.1.
Ndklady Fizeni nesou Uc¢astnici fizeni sami.

2.10.2.
Ndklady Fizeni vzniklé Etické komisi nebo predstavenstvu nese CAFF.

3. Sankce

3.1.
Rozhodne-li Etickd komise v fizeni o poruseni Kodexu tak, ze k poruseni Kodexu doslo, ulozi
Dotéenému ¢lenu jednu nebo vice z ndsledujicich sanket:

a) doporuceni, pokud se jednd o nevyznamné a prvni poruseni Kodexu,

b) ndpravné opatreni, pokud se jednd o takové poruseni, které md dopad na odbornou nebo
laickou verejnost (napfiklad siteni nepfesnych nebo klamavych informaci), napravné
opatieni pak musi sméfovat k ndpravé takového stavu, nebo

c) finanéni pokutu.

3.2.
Etickd komise je opravnéna neulozit sankci, a¢ rozhodla o poruseni Kodexu, jestlize
a) Dotéeny clen Etické komisi prokdze, Ze stejné jedndni, kterym byl porusen Kodex, bylo
jiz predmétem fizeni u pfislusného stdtniho orgdnu (napt. Stdtniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv),
Dotéenému ¢lenu za néj jiz byla pravomocné ulozena sankce, kterou Dotéeny ¢len prokazatelné
splnil, nebo vi¢i nému byla prokazatelné vykondna, a Etickd komise pokladd takovou sankei
za dostatecnou i ve vztahu k poruseni Kodexu, nebo
b) o takovém jednani, kterym byl porusen Kodex, probihd spravni nebo soudni fizeni, ve kterém
Ize o¢ekdvat ulozeni takové sankce, kterou by Etickd komise pokladala za dostatec¢nou
ve vztahu k poruseni Kodexu. V takovém pfipadé je Dotéeny ¢len povinen dolozit Etické komisi
neprodlené poté, co sankci ulozenou v takovém fizeni spini, nebo co je vici nému vykondna,
Ze se tak stalo. Jestlize nebudou vyse uvedené skutecnosti dolozené Etické komisi do 3 let,
uloZi Etickd komise sankci za poruseni Kodexu.
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3.3.

Etickd komise je ddle oprdvnéna navrhnout predstavenstvu CAFF pozastaveni ¢lenstvi Dotéeného
¢lena nebo vylougeni Dot&eného &lena z CAFF, pokud se domnivd, ze porugenim Kodexu, o némsz
zdroven rozhodla tak, ze k nému doslo, byly spinény podminky stanov pro pozastaveni ¢lenstvi nebo
vylou¢eni Dotéeného ¢lena.

3.4.

Rozhodne-li Etickd komise o uloZzeni napravného opatfeni nebo pokuty, uréi v rozhodnuti souc¢asné
Ihdtu k jejimu splnéni. Pokuta nesmi byt splatnd ve Ihidté delsi nez 30 dnl ode dne, kdy pfislusné
rozhodnuti nabude pro Dotceného ¢lena zdvaznost. Zavaznost nabyvd rozhodnuti pro Dotéeného
¢lena doruc¢enim pisemného vyhotoveni rozhodnuti Etické komise podle odst. 2.6.3,, nebo marnym
uplynutim odvolaci hity v§em Ucastnikiim fizeni nebo potvrzenim rozhodnuti Etické komise pred-
stavenstvem. Pokuta je pFijmem rozpo&tu Ceské asociace farmaceutickych firem.

3.5.

Doporuceni spocivd ve vyzvé Dotéenému ¢lenovi k tomu, aby se Dotceny ¢len ve své ¢innosti
v budoucnu vyvaroval uréitého jedndni nebo naopak uréitym zplsobem jednal, aby se poruseni
Etického kodexu nedopustil.

3.6.

Ndpravné opatfeni spociva v ulozeni povinnosti Dotéenému ¢lenovi, aby v uré¢ené |h(té, kterd nesmi
byt delsi nez 30 dn(, odstranil stav, jenz zakladd poruseni Kodexu, a aby v téze Ihité predlozil Etické
komisi dikaz o splnéni této povinnosti.

3.7

Za poruseni Kodexu lze ulozit pokutu az do vyse:
a) 200 000,- v pfipadé méné zdvazného poruseni,
b) 500 00O0,- v pfipadé zavazného poruseni,
c) 1000 000,- v pfipadé opakovaného poruseni.

3.8.

Za opakované poruseni se povazuje méné zdvazné nebo zdvazné poruseni Kodexu jednim a tim
samym Clenem, jeho? se tento Clen dopustil v obdobi 2 let po tom, co o porugeni Kodexu timto
Clenem bylo zdvazné rozhodnuto.

3.9.

O druhu a vyse sankce nebo ulozeni doporuceni nebo ndpravného opatreni dle tohoto Jednaciho
fadu rozhoduje Etickd komise na zdkladé svého vliastniho uvdzeni, s prihlédnutim k zdvaznosti
poruseni, délce trvdani tohoto poruseni, Skody nebo jiné Ujmy zplsobené porusenim Kodexu
ostatnim Clentim, nebo dobrému jménu CAFF nebo farmaceutického primyslu obecné v o&ich
verejnosti.

4.  Rizeni z vlastni iniciativy Etické komise

4.1.

Zjisti-li kterykoliv ¢len Etické komise z jakéhokoli vefejného zdroje, zejména hromadnych komuni-
ka&nich prostredkd, tisku apod. skutednosti vztahujicich se k nékterému z Clent nebo jeho &innosti,
jez mohou zakladat poruseni Kodexu, nebo mohou pfedstavovat potencidlni zdroj zhorseni dobrého
jména CAFF nebo povésti farmaceutického pramyslu, ugini bez zbytedného odkladu o téchto
skutec¢nostech sdéleni predsedovi Etické komise a pokud mozno predloZi souc¢asné zdroj téchto
informaci nebo odkaz na néj, nelze-li prfimo predlozit dikaz takovych informaci.
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4.2.

Predseda Etické komise posoudi informace mu sdélené dle odst. 4.1. a shledd-li, Ze je vhodné, aby
se Etickd komise predmétnymi informacemi zabyvala, natidi za timto Uéelem neverejné jednani
Etické komise, kterd opétovné posoudi zavaznost takovych informaci a usnese se o tom, zda zahdji
nebo nezahdji fizeni o poruseni Kodexu z vliastni iniciativy, nebo nikoli. V pfipadé, Ze se Etickd komise
usnese na zahdjeni fizeni, pouziji se pro toto fizeni pfiméfené ustanoveni tohoto Jednaciho fadu pro
fizeni o Stiznosti.

4.3.
Jestlize Etickd komise postupem podle odst. 2.3.4. nebo 2.3.5. odmitd Stiznost, vZzdy na nevefejném
zaseddni posoudi, zda nejsou dany dlvody pro postup podle odst. 4.2.

4.4,

Jestlize se jakdkoliv osoba obrdti na Etickou komisi s podnétem na poruseni Kodexu, a v rdmci
tohoto podnétu pozadd, aby byl informovdn o tom, jak Etickd komise s podnétem nalozila, a jestlize
je z podnétu dostatecné zietelné, kdo Etické komisi podnét zaslal, poskytne Etickd komise takové
osobé pisemnou informaci o tom, zda na zdkladé podnétu bylo zahdjeno Fizeni, &i nikoliv.

4.5.

Pro podezteni z poruseni Kodexu Ize viéi Clenovi zahdjit fizeni z viastni iniciativy Etické komise

do 1 roku ode dne, kdy se o jedndni, kterym mél byt Kodex porusen Etickd komise dovédéla, ne vsak
pozdéji nez 3 roky ode dne, kdy k takovému jedndani doslo a v pfipadé opakujiciho se nebo trvajiciho
jedndani naposledy doslo.

4.6.

Postup podle tohoto Jednaciho fddu nemd dopad na prdvo nebo povinnost Etické komise informovat
o obsahu fizeni o poruseni Kodexu nebo o skute¢nostech zjisténych pfi takovém fizeni prislusné
orgdny Ceské republiky.

5. Rozhodovani Etické komise

5.1.
Etickd komise je usndsenischopnd pri U¢asti nejméné S ¢lend, ktefi jsou oprdvnéni hlasovat.

5.2.

Etickd komise rozhoduje vétsinou hlasu pritomnych ¢lend opravnénych hlasovat, pfi rovnosti hlasu
rozhoduje hlas predsedy. Jestlize Etickd komise hlasuje o tom, zda doslo k poruseni Kodexu, pric¢itaji
se hlasy téch ¢len(, ktefi se zdrzeli hlasovani k hlasdm téch ¢lend, ktefi hlasovali, Ze k poruseni

Kodexu nedoslo.

5.3.

NemUze-li pfedseda vykondvat ukony v fizeni dle tohoto Jednaciho fddu, zaujme jeho misto
po dobu jeho neschopnosti mistopredseda Etické komise, nebo Etickou komisi povéreny ¢len,
pokud se tak Etickd komise usnese.

S.4.

Podle odst. 2.2.4. mlze Etickd komise prizvat jako poradce prdavnika. Takto pfizvany pravnik (neclen
Etické komise) nemd hlasovaci pravo. Pfizvany prdavnik se vyjadfuje pouze k dotazdim vznesenym
¢leny Etické komise v konkrétni véci z pohledu platnych pravnich predpisl, popt. poskytuje dalsi
soucinnost Etické komisi, kterou tato urci.
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5.5.

Etickd komise vede pro kazdé fizeni o poruseni Kodexu samostatny spis, jenz je opatfen samostatnou
spisovou znac¢kou, kterd se uvadi na veskerych dokumentech a komunikaci souvisejici s danym
fizenim, podnétem nebo Setfenim. Spisy archivuje Etickd komise po dobu 5 let ode dne, kdy byla
StiZznost odmitnuta nebo kdy bylo v fizeni rozhodnuto s koneénou zdvaznosti.

6. Rozhodovdni pfedstavenstva o odvolani
proti rozhodnuti Etické komise

6.1.

Predstavenstvo je usndsenischopné pfi ucasti nejméné S ¢lend, ktefi jsou oprdvnéni hlasovat.

O vylouceni ¢lend predstavenstva pro ucely fizeni o odvoldni proti rozhodnuti Etické komise plati
ustanoveni odst. 2.2.4. obdobné.

6.2.
Predstavenstvo rozhoduje vétsinou hlast pfitomnych ¢lent opravnénych hlasovat. Kazdy z ¢lentd
md jeden hlas, pfi rovnosti hlasd rozhoduje hlas pfedsedy.

6.3.

NemUze-li pfedseda predstavenstva vykondvat ukony v fizeni dle tohoto Jednaciho fadu, zaujme
jeho misto po dobu jeho neschopnosti mistopfedseda predstavenstva nebo predstavenstvem
povéreny ¢len, pokud se tak predstavenstvo usnese.

7. Dorucovani

7.1.

Veskeré pisemnosti dle tohoto Jednaciho fddu se dorucuji v listinné podobé prostfednictvim
doporucené postovni zdsilky s potvrzenim doruceni, prostfednictvim datové schrdnky nebo
prostfednictvim elektronické posty s potvrzenym doruc¢enim. Jestlize kterykoliv Ucastnik fizeni
sdéli Etické komisi adresu elektronické posty pro doruc¢ovdni, dorucuje takovému ucastnikovi
fizeni Etickd komise primdrné prostrednictvim elektronické posty. Pouze pokud nebude doruceni
pisemnosti Etické komisi potvrzeno do 48 hodin od odeslani pisemnosti, odesle Etickd komise
pisemnost také prostfednictvim doporuc¢ené postovni zdsilky nebo systému datovych schranek.

7.2.

Vyzaduje-li se dle tohoto Jednaciho fadu doruc¢ovdni pisemnosti nebo jejich oznamovani, povazuje
se za doruéeni pisemnosti také doru¢eni naskenované formy dané pisemnosti opatfené podpisy
oprdvnénych osob prostfednictvim elektronické posty nebo systému datovych schranek.

8. Vymdadhani sankci

8.1.

Nesplni-li Dotéeny ¢len to, co mu uklddd zavazné rozhodnuti, je Etickd komise opravnéna ulozit
Dotéenému ¢lenovi pokutu az do vyse 500 O0O0,-, a to i opakované; popf. mize Etickd komise
navrhnout pozastaveni &lenstvi Dotéeného élena nebo vyloudeni tohoto &lena z CAFF z diivodu
neplnéni rozhodnuti Etické komise. Tento ndvrh Etickd komise doruduje predstavenstvu CAFF.
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Pfehled povinnosti a relevantnich ¢dasti Kodexu
/" dle obchodni ¢innosti Clent

Obchodni &innost Clena Povinnost Povinnost reportovat Povinnost certifikace reprezentantu a véech Relevantni kapitoly
dodrzovat Pfevody hodnot osob, ktefi za firm u m ohou pfichdzet do styku Kodexu
zdsady Kodexu Zdravotnické se Zdravotnickou komunitou
(kapitola 3) komunité
Clen uvddi na trh léky vazané ANO ANO ANO v8echny
na lékafsky predpis
Clen uvadi na trh léky vazané ANO ANO - pro portfolio tykajici ANO - pro vSechny nize uvedené pfipady: v§echny
na lékafsky predpis i volné se |ékld na pfedpis 1. osoby, které promuji pouze léky na predpis
prodejné léky (Rx tym)
(registrované OTC portfolio) 2. osoby, které promuji jak Iéky na pfedpis,
tak i volné prodejné (smiseny tym)
NE — pro portfolio, které 3. osoby propagujici pouze volné prodejné léky
se netykad lékd na pfedpis (OTC tym)
(volné& prodejné Iéky)
Clen uvddi na trh léky vazané ANO ANO - pro portfolio tykajici ANO - pro osoby, které promuji pouze léky na v§echny
na lékatsky ptredpis i produkty, se lékl na ptfedpis (Rx) pfedpis (Rx tym) + osoby, které promuji jak léky,
které nejsou lé&ivymi pfipravky tak i nelékové portfolio (smiseny tym)
(neregistrované OTC portfolio)
NE - pro portfolio, které se NE - v pfipadé oddélenych tymu neni potfeba
vibec netykd lékl (kosmeti- certifikovat osoby promujic i nelékové potfolio
ka, doplriky stravy) (zdrav. prostfedky, dopliiky stravy, kosmetické
vyrobky aj.)
Clen uvédi na trh jen volné ANO NE ANO v§echny
prodejné léky kromé kapitoly
(registrované OTC portfolio) S a pfilohy 2
Clen uvadi na trh volné prodejné ANO NE ANO - pro osoby, které promuji volné prodejné v§echny
léky (registrované OTC portfolio) léky (reg OTC tym) + osoby, které promuji léky kromé kapitoly
i produkty, které nejsou [éCivymi i nelékové portfolio (smiseny tym) 5 a pfilohy 2
pfipravky
(neregistrované OTC portfolio)
NE - v pfipadé oddélenych tymd neni potfeba
certifikovat osoby promujici nelékové potfolio
(zdrav. prostfedky, dopliky stravy, kosmetické
vyrobky aj.)
Clen uvadi na trh jen produkty, ANO NE NE v§echny
které nejsou lé¢ivymi pFipravky kromé kapitol
(neregistrované OTC portfolio) 4as
apfilohla?2
Vyrobce, CMO, CDMO ANO NE NE véechny
(neuvddi sam za sebe léky kromé kapitol
na trh, nepropaguje je) 4as
apfilohla?2
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