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Pozadavky Evropské federace farmaceutickych spolec¢nosti a asociaci (EFPIA) na
zverejrovani udaju tykajicich se zdravotnickych odbornikd, zdravotnickych organizaci
a pacientskych organizaci - metodicka ptirucka Biogen

1. Pfehled pozadavkti EFPIA

Evropska federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci (EFPIA):

Evropska federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci (EFPIA) reprezentuje farmaceuticky primysl
plsobici v Evropé. EFPIA sdruZuje 36 narodnich asociaci, které reprezentuji predni farmaceutické
spolecnosti, jejichz poslanim je provadét vyzkum a vyvoj novych 1ékd, které dokazi zlepsit zdravotni
stav i kvalitu Zivota, a tyto léky pak prinaset pacientim na celém svété.

Zasady transparentnosti:

EFPIA je pfesvédcena, Ze interakce mezi farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi odborniky maji
hluboky a pozitivni vliv na kvalitu 1éCby pacientll i na hodnotu budouciho vyzkumu. Soucasné je mravni
integrita rozhodovani zdravotnického odbornika o predepsani Iéku jednim z pilifd zdravotnického
systému. EFPIA si uvédomuje, Ze interakce mezi farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi
odborniky mohou vytvaret potencidl pro stfet zajmU. Proto profesni a oborova sdruzeni, véetné EFPIA
a jejich ¢lenskych asociaci, prijaly kodexy a smérnice, jez maji zajistit, aby tyto interakce probihaly
podle nejvyssich standardd mravni integrity, jaké pacienti, statni sprava a ostatni Gcastnici ocekavaiji.

Aby mohla byt samoregulace i nadale Uspé3nd, musi reagovat na vyvijejici se pozadavky verejnosti.
Zejména je stale Castéji pozadovano, aby interakce mezi obchodnimi spoleénostmi a verejnosti
probihaly nejen mravné, ale aby také byly transparentni. Na zakladé iniciativy Komise EU nazvané
»Etika a transparentnost ve farmaceutickém odvétvi“ ptijala platforma zainteresovanych stran —
zahrnujici mimo jiné i EFPIA — ,Soubor zdkladnich zdsad podporujicich dobrou spravu ve
farmaceutickém odvétvi“.

V souladu s témito zdkladnimi zdsadami je EFPIA presvédcena, Ze pro budouci Uspéch farmaceutického
pramyslu je nezbytné nutné reagovat na vysoka ocekavani verejnosti. EFPIA se proto rozhodla, Ze je
tfeba doplnit stavajici Kodex, ktery upravuje propagaci Iékl vydavanych pouze na lékafsky predpis a
interakce se zdravotnickymi odborniky a také upravuje praxi ve vztazich mezi farmaceutickym
primyslem a organizacemi pacientl, o poZadavky na podrobné informovani o charakteru a rozsahu
interakci mezi nasim prlimyslem a zdravotnickymi odborniky a témito zdravotnickymi a pacientskymi
organizacemi. EFPIA doufd, Ze timto krokem umozni verejnou kontrolu a pochopeni téchto vztah, a

o vy

Ze tak prispéje k dlivére jednotlivych ucastnikl ve farmaceuticky primysl.

Zucastnéné zemé:

V soucasnosti jsou mezi ¢leny EFPIA ndrodni asociace téchto 37 zemi: Belgie, Bosny a Hercegoviny,
Bulharska, Ceska, Ddnska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy,
LotySska, Lucemburska, Madarska, Makedonie, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Ruska, Recka, Slovenska, Slovinska, Srbska, §pané|ska, Svédska,
Svycarska, Turecka, Ukrajiny a Velké Britanie.
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Pozadavky Evropské federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci (EFPIA) na

zverejiiovani udaji tykajicich se zdravotnickych odbornikil, zdravotnickych organizaci

a pacientskych organizaci - metodicka prirucka Biogen

2. Interni rozhodnuti

Ucelem této metodické prirucky je poskytnout ucelené obecné pouéeni ohledné rozhodnuti
tykajicich se pfimo spolecnosti Biogen, ktera vysvétluji, jaké udaje podléhaji zverejnéni. Tento
dokument popisuje interni rozhodnuti, kterymi se fidi procesy shéru, shromazdovani a podavani
informaci. Informace vztahuijici se ke specifickym poZadavkim jednotlivych zemi jsou uvedeny

v priloze tohoto dokumentu.

el Veskeré platby a prevody hodnot budou uvadény pokud mozno bez dani,
napr. bez DPH. K vyjimkam pafi pripady, kdy spolecnost Biogen zaplatila
dan srdzkou u zdroje jako soucast prevodu hodnoty.

Souhlas Spole¢nost Biogen vyZaduje souhlas HCP pfi uzavieni prvni smlouvy o

spolupraci vdaném kalendarnim roce. Tento souhlas je, v souladu s lokalnimi
poZadavky, platny po dobu 3 let.

e V pripadé, Ze je HCP udéli souhlas pro individudlni zverejnéni na
viechny typy spoluprace, Biogen zverejni tyto prevody hodnot v ¢asti
prislusného reportu (dle vzoru EFPIA) pro individudIni zverejnéni.

e V piipadé, Ze HCP udéli souhlas pro agregované zverejnéni nebo je
souhlas udélen jen na nékteré typy spoluprace, Biogen zverejni
viechny prevody hodnot v &asti prislusného reportu (dle vzoru
EFPIA) pro agregované zverejnéni.

e V pripadé, Ze HCP nepreda vyplnény formular pro udéleni souhlasu
zpét spolecnosti Biogen, Biogen zverejni viechny prevody hodnot
daného HCP v &asti prislusného reportu (dle vzoru EFPIA) pro
agregované zverejnéni.

Odvolani souhlasu s individudlnim zverejnénim:

e V piipadé, Ze HCP odvola sviij souhlas s individudlnim zverejnénim
pied oficidlnim publikovanim dat, Biogen zajisti, Ze individualni data
daného HCP budou zverejnéna v ¢asti prislusného reportu (dle vzoru
EFPIA) pro agregované zverejnéni.

e V pripadé, Ze HCP odvola sviij souhlas s individudlnim zverejnénim
poté, co budou data oficidlné publikovana, Biogen zajisti to, aby
viechna osobni data a individudlni informace tykajici se prevodu
hodnot danému HCP, byly odstranény z pfislusného reportu (dle
vzoru EFPIA) nejdéle do konce nasledujiciho mésice, po mésici, ve
kterém dany HCP dorucil svoje odvoldni souhlasu. Tato data o
pievodu hodnot budou zdroven zverejnéna v &3sti prislusného
reportu pro agregované zverejnéni, nyni jiz bez identifikace daného
HCP.
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Veskeré platby a prevody hodnot budou uvadény v mistni méné. Je-li ¢astka
uvedena v jiné méné, bude prevedena na mistni ménu podle sménného
kurzu platného v den, kdy byl prevod hodnoty uskute¢nén.

opravy zverejnénych
udaja/transakci

Zdravotnicky odbornik i zdravotnickd organizace mize poZadovat opravu jiz
publikovanych Gdaji/transakci, pokud shledd tyto adaje jako nespravné.
V takovém pripadé Biogen tyto Udaje opravi a zajisti jejich zverejnéni po
opravé.

Datum transakci
(pfevodti hodnot)

Biogen bude zverejiiovat platby a prevody hodnot podle data, kdy se
prislusna platba nebo prevod hodnoty uskutecnily, a to takto:

» U pfimych plateb (veskerych plateb zdravotnickym odbornikiim a
organizacim, sponzorskych pfispévki, granti a dard): je datem
prevodu hodnoty datum bankovniho prevodu pfijemci, nikoli datum
konani akce

* U ostatnich prevodi hodnot (cestovni vylohy a ubytovani) je datem
prevodu hodnoty datum zahdjeni akce nebo datum, kdy doslo k
prevodu hodnoty

Zrusené akce a akce, jichz
se zdravotnicky odbornik
nezucastnil

Biogen bude zdravotnickym odbornik@im pripisovat jen ty prevody hodnot,
které byly skute¢né vynaloZzeny a mohou byt ke konkrétnimu odbornikovi
opodstatnéné prifazeny. V pfipadé, Ze letenka ¢i ubytovani byly
rezervovany, ale akce byla zruSena nebo se ji zdravotnicky odbornik
nezucastnil, nebude tomuto odbornikovi Zadny prevod hodnot pripsan.

Zverejiovani
preshranicnich transakci
(pFevodti hodnot)

Pfevody hodnot zdravotnickym odbornikiim a organizacim, jejichZ praxe,
misto podnikdni i sidlo zapsané v obchodnim rejstfiku se nachazeji v Evropé,
musi byt zvefejiiovany v zemi, kde ma pfijemce svou hlavni praxi.

Zverejnovani informaci o
zdravotnickych
odbornicich v zemich,
kde spolecnost Biogen
nema pobocku

Jestlize doslo k pfevodu hodnoty evropskym zdravotnickym odbornikim v
zemich, kde Biogen nema zastoupeni, budou tyto informace zvefejnény na
webovych strankach evropské centrdly spolecnosti Biogen ve Svycarském
Baaru.

Jazyk

Zverejnéni se uskutelni v jazyce predepsaném EFPIA kodexem prislusného
statu a mlze byt k dispozici i v anglictiné.

Lokalni identifikacni Cisla

Biogen zverejni ,lokalni jednoznacnd identifika¢ni Cisla“ zdravotnickych
odbornikd a zdravotnickych organizaci, je-li uvadéni tohoto tidaje v daném
staté pozadovano lokalnim kodexem EFPIA.
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Zverejnéni prijemce

Spolecnost Biogen zverejni subjekt nebo pravnickou osobu, na nizZ prevedla
hodnotu, s vyjimkou pripadd, kdy k pfevodu hodnoty na zdravotnickou
organizaci doslo z diivodu thrady registra¢niho poplatku ¢i cestovnich vyloh
souvisejicich s ucasti na kongresu ¢&i sympoziu. V takovych pfipadech bude
jako prijemce uveden zdravotnicky odbornik, jehoZ povaZiujeme za
skutecného prijemce prevedené hodnoty.

3. Pozadavky na vykazovani

Zpusob zverejnéni

Spolecnost Biogen zverejni data pro viechny zemé, ve kerych ma pobocky,
na jednotné webové strance:

Biogen Transparency website

Spole¢nost Biogen zdroveri zvefejni tato data na webovych strankach/
v centrdlnim registru, které k tomuto Gcelu pfipadné urcila mistni Asociace.

U viech zemi v pGsobnosti EFPIA, v nichZ neni pobocka spolec¢nosti Biogen,
budou prislusné informace zverejnény na webovych strankach ustredi
spolecnosti Biogen ve Svycarském Baaru.

Vykazované obdobi

Vykazovany budou vzdy udaje za cely kalendarni rok.

Cas zverejnéni

30. Cerven, pokud mistni asociace nestanovi jinak.

Doba dostupnosti
zverejnénych dat

V souladu s doporucenim EFPIA spole¢nost Biogen zajisti, aby zverejnéné
informace zistaly verejné pristupné nejméné tii roky po svém zverejnéni v
souladu s metodou zverejnéni. Vyjimkou jsou pripady, kdy:

« jepodle zdkona o ochrané osobnich tidajt ¢i jinych zakon ¢i nafizeni
platnych v daném staté pozadovano krat3i obdobi;

« byl odvoldn souhlas prijemce tykajici se zverejnéni konkrétnich
udajt, pokud je takovy souhlas poZadovdn nékterym zdkonem Ci
nafizenim platnym v daném staté. (Clanek 22, sekce 22.01 Kodexu
EFPIA)

Uchovavani dokumenti
a zaznamu

V souladu s doporucenim EFPIA Biogen zajisti, Ze veSkeré prevody hodnot
podléhajici zverejnéni budou zdokumentovany a uchovavdny nejméné po
dobu péti let od uplynuti obdobi, k némuzZ se zvefejnéna data vztahuiji,
pokud neni podle zdkona o ochrané osobnich tdaji ¢i jinych zdkond i
nafizeni platnych v daném stité pozadovano kratsi obdobi. (Clanek 23, sekce
23.04 Kodexu EFPIA)
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4. Kategorie zverejnéni

Zahrnuté typy pfevodu hodnot pro zdravotnické odborniky (HCPs)

a zdravotnické organizace (HCOs)

Dary a granty zdravotnickym
organizacim

Dary a granty zdravotnickym organizacim na podporu zdravotni péce
véetné dar, grantG a naturdlnich prispévkl institucim, organizacim a
asociacim, ktera sdruzuji zdravotnické odborniky nebo poskytuji
zdravotni péci.

Vyzkum a vyvoj (zvefejiiovano
souhrnné)

Pfevod hodnot v oblasti vyzkumu a vyvoje urCeny zdravotnickym
odbornik@im ¢&i organizacim v souvislosti s:

« neklinickymi studiemi (Spravna laboratorni praxe (GLP))
o klinickym hodnocenim ve fazil az IV

« studiemi sponzorovanymi vyzkumniky

« neintervencnimi studiemi

Prispévek na naklady akce
(podle Kodexu HCP):

1. sponzorské smlouvy

Akcemi se rozuméji veskerda védeckda odborna setkdni, kongresy,
konference, sympozia a jiné podobné aktivity.

Sponzorské vztahy se zdravotnickymi organizacemi / treti stranou, ktera
byla zdravotnickou organizaci povérena akci zorganizovat.

Priklady:

« ndjem stanku na akci

» reklamni prostor (v tisku, na internetu ¢i jinde)

« satelitni sympozia na kongresu

» sponzorovani fe¢nikl / védeckych odborniki

» obcerstveni poskytované organizitory (v rdmci ,sponzorské
smlouvy*)

» Skoleni poskytované zdravotnickou organizaci (Clenska
spolecnost nevybira k tcasti konkrétni zdravotnické odborniky)

Prispévek na naklady na ucast
na akci:

1. registracni poplatky

Registracni poplatky souvisejici s i€asti na kongresu ¢i sympoziu
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Zahrnuté typy prevodu hodnot pro zdravotnické odborniky (HCPs)

Prispévek na naklady pro
ucast na akci:

2. cestovni vylohy
a ubytovani

a zdravotnické organizace (HCOs)

« cestovni vylohy souvisejici s Gic¢asti na kongresu ¢i sympoziu
« ndklady na ubytovani souvisejici s Gcasti na kongresu i
sympoziu

Priklad:

» platby za letenky, jizdenky na vlak, lod, trajekt (vCetné
rezervacnich poplatk)

» zapujéeni automobilu, autoservis, taxi sluzba

e parkovné

« pohonné hmoty

« mytné

« atd.

Pozndmka: Stravné, které tvori ¢ast cestovnich ndhrad
zdravotnickému odbornikovi, miZe byt zahrnuto do ¢astky na
cestovni vylohy a ubytovani

Poplatky za sluzby a
poradenskou ¢innost:

1. poplatky

Prevody hodnot vyplyvajici ze smluv nebo souvisejici se smlouvami mezi
Clenskymi spole¢nostmi a institucemi, organizacemi, asociacemi i
zdravotnickymi odborniky, na jejichz zakladé takové instituce,
organizace, asociace Ci zdravotnicti odbornici poskytuji jakykoli typ
sluzeb ¢lenské spolecnosti i jakykoli jiny typ financovani, které nespada
do predchozich kategorii.

Priklady:
« odména prednasejicimu
- Skoleni prednasejiciho
- sestavovani odbornych lékarskych text(
« analyza dat
»  vypracovani vyukovych materidl(
- obecnd konzulta¢ni / poradenska ¢innost
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a pacientskych organizaci - metodicka prirucka Biogen

Zahrnuté typy prevodu hodnot pro zdravotnické odborniky (HCPs)

Poplatky za sluzby a
poradenskou ¢innost:

2. souvisejici vydaje
sjednané ve smlouvé
o poskytovani sluzeb
Ci poradenstvi

a zdravotnické organizace (HCOs)

Souvisejici vydaje oSetfené smlouvou o poskytovani sluzeb ¢i poradenstvi
Priklad:

. platby za letenky, jizdenky na vlak, lod, trajekt (vcetné
rezervacnich poplatku)

» zapujceni automobilu, autoservis, taxi sluzba

« parkovné

« pohonné hmoty

« mytné

« atd.

Poznamka: Stravné, které tvori ¢ast cestovnich ndhrad zdravotnickému
odbornikovi, bude zahrnuto do ¢astky na dopravu a ubytovani

Popis

nepfima/nefinancni podpora

Zahrnuté typy prevodu hodnot pro pacientské

organizace (POs)
Financni podpora a/nebo vyznamna | Zvefejnéni musi zahrnovat celkovou zaplacenou

Castku, penézni hodnotu nebo nepenézni plnéni.
Priklad nepiimé/nefinan¢ni podpory:

e Poplatky tfetim strandm ve prospéch PO
e Hodiny strdvené zaméstnanci na podporu
¢innosti PO
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5. Definice

Zdravotnicka organizace (HCO)

Jakakoli pravnicka osoba, (i) ktera je zdravotnickou, Iékarskou ¢i védeckou asociaci ¢i organizaci (bez
ohledu na pravni ¢i organizaéni formu), napfiklad nemocnice, klinika, nadace, univerzita ¢i jina
vzdélavaci instituce nebo vzdélavaci spolecnost (vyjma pacientskych organizaci), jejiz firemni adresa,
oficidlni sidlo nebo hlavni plsobisté se nachazeji v Evropé nebo (ii) jejimZ prostfednictvim poskytuje
sluzby jeden nebo vice zdravotnickych odbornikl. V souladu s doporucenim asociaci v nékterych
zemich plati, Ze pokud je osobni jméno zdravotnického odbornika obsazeno v nazvu pravnické osoby,
jednd se tedy o pravnickou osobu zcela vlastnénou a fizenou zdravotnickym odbornikem, tato
zdravotnicka organizace bude pro Ucely ziskani souhlasu a zverejiiovani povazovdana za zdravotnického
odbornika.

Zdravotnicky odbornik (HCP)

Jakakoli fyzicka osoba, ktera je prislusnikem, Iékarské, stomatologické, farmaceutické ¢i oSetfovatelské
profese nebo jakakoli jind osoba, ktera v rdmci své profese mlzZe predepisovat, nakupovat, dodavat,
doporucovat ¢i podavat néjaky léCivy pripravek a jejiz hlavni misto podnikani ¢i oficidlni sidlo je v
Evropé. Aby nevznikly pochybnosti, definice zdravotnického odbornika podle Kodexu EFPIA zahrnuje:
(i) jakéhokoli pfedstavitele nebo zaméstnance vladni agentury nebo jiné organizace (at v soukromém
¢i verejném sektoru), ktery mize predepisovat, nakupovat, dodavat ¢i podavat lécivé pripravky, a (ii)
jakéhokoli zaméstnance clenské spolecnosti, jehoZz hlavni ndplni pridce je praxe zdravotnického
odbornika, ale vylucuje (x) vSsechny ostatni zaméstnance clenské spolecnosti a (y) velkoobchodniky s
|éCivymi pFipravky a distributory 1éCivych pripravka.

Pacientska organizace (PO)

Neziskova pravnicka osoba (subjekt) (véetné zastfeSujici organizace, pod kterou spadd, a vietné
pacientské organizace definované dle platnych pravnich predpisd CR), sestavajici se zejména z
pacientl a/nebo pecujicich osob, ktera zastupuje a/nebo podporuje potfeby pacientd a/nebo
pecujicich osob a jejiz obchodni adresa, misto zalozeni nebo hlavni misto ¢innosti se nachazi v Ceské
republice.

Dary a granty

Souhrnné dary a granty (hotovost nebo naturaini pozitky) ve smyslu ¢lanku 12 Kodexu EFPIA.

Akce

Veskera propagacni, védecka ¢i odborna setkani, kongresy, konference, sympozia a jiné podobné akce
(mimo jiné i schize poradniho vyboru, exkurze ve vyzkumnych & vyrobnich provozech a planovaci
schlizky, skoleni a setkani zkousejicich v souvislosti s klinickymi zkouskami a neintervencnimi studiemi)
(jednotlivé ,,akce”) organizované nebo sponzorované spolecnosti nebo v jejim zastoupeni (¢lanek 10
Kodexu EFPIA).
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Kodex

Kodex EFPIA predstavuje soubor etickych pravidel schvalenych ¢lenskymi spole¢nostmi EFPIA pro
propagaci léCivych pripravkl na zdravotnické odborniky a pro interakce se zdravotnickymi odborniky,
zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi organizacemi se zamérem zarucit, Ze tyto Cinnosti jsou
provadény pri respektovani nejprisnéjsich etickych zasad profesionality a zodpovédnosti. Kodex EFPIA
nahrazuje ,Kodex EFPIA o propagaci léCivych pfipravk(l na predpis a interakcich s odborniky ve
zdravotnictvi“, ktery poprvé vstoupil v platnost v lednu 1992; dale nahrazuje ,,Kodex EFPIA o vztazich
mezi farmaceutickym primyslem a pacientskymi organizacemi”, ktery byl poprvé schvalen v zari 2007;
a také , Kodex EFPIA o zvefejiiovani prevodl hodnoty z farmaceutickych spolecnosti na zdravotnické
odborniky a zdravotnické organizace”, ktery byl poprvé schvélen v ¢ervnu 2013. Kodex EFPIA byl pfijat
predstavenstvem EFPIA dne 22. bfezna 2019 a ratifikovan statutarni valnou hromadou EFPIA dne
27. ¢ervna 2019.

Lécivé pripravky

(a) Jakakoliv latka nebo kombinace latek uréend k IéCeni nebo predchazeni nemoci u lidi; nebo (b)
jakdkoliv latka nebo kombinace latek, které lze pouZzit u lidi nebo jim je podat za iéelem obnovy, Upravy
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim jejich farmakologického, imunologického i
metabolického plsobeni nebo za uUcelem stanoveni lékarské diagndzy. (Cldnek 1 smérnice Rady
2001/83/ES, v platném znéni)

Clenské asociace

Kolektivné narodni ¢lenské asociace — nebo, podle kontextu, jejich jednotlivé clenské organizace, které
jsou Cleny EFPIA a jsou tedy vazany platnym Kodexem EFPIA.

Clenské spoleénosti

Kolektivné ,clenské firmy“ EFPIA (jak je definovano v Kodexu EFPIA), jejich materské firmy, jsou-li
odlisné, jejich pobocky (bez ohledu na to, zda jsou to spolecnosti nebo jiné formy podniku ¢i
organizace) a jakékoli sesterské firmy clenskych firem ¢i jejich pobocky, pokud tyto sesterské firmy
pfistoupily na to, Ze budou vdzdny timto Kodexem.

P¥ijemce
Jakykoli zdravotnicky odbornik, zdravotnickd organizace nebo pacientska organizace — podle toho, co

odpovidd mistnim poZadavkim —, jejichz hlavni praxe, hlavni misto podnikadni ¢i sidlo zapsané
v obchodnim rejst¥iku se nachazeji v Ceské republice.

Pfevod hodnot v oblasti vyzkumu a vyvoje

Pfevody hodnot zdravotnickym odbornikim nebo zdravotnickym organizacim v souvislosti
s planovanim ¢i provadénim (i) neklinickych studii (dle definice uvedené v Zdsaddch sprdvné
laboratorni praxe OECD); (ii) klinickych hodnoceni (dle definice uvedené v natizeni ¢. 536/2014); nebo
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(iii) neintervencnich studii, které jsou svym charakterem prospektivni a které zahrnuji sbér Gdajd o
pacientech ze strany jednotlivych zdravotnickych odbornik( nebo skupin zdravotnickych odbornik ¢i
v jejich zastoupeni konkrétné pro danou studii (pfiloha B Kodexu EFPIA).

1. Neklinické studie podle definice v Zasadach spravné laboratorni praxe OECD

Zasady spravné laboratorni praxe OECD (ve znéni posledni revize z r. 1997) definuji neklinické
studie takto (Oddil | — 2. definice pojmu; odstavec 2.3.1)

Neklinickou studii bezpecnosti pro zdravi a pro Zivotni prostredi (ddle jen , studie”) se rozumi
pokus nebo soubor pokusu, v nichZ se zkousend poloZka zkoumd v laboratornich podminkdch
nebo v Zivotnim prostredi za ucelem ziskani udaji o jejich vlastnostech nebo jeji bezpecnosti,
které jsou urceny k predloZeni prislusnym regulativnim organam.

Uplné znéni najdete na www.oecd.org

2. Klinicka hodnoceni (jak je definuje nafizeni €. 536/2014)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.536/2014 (¢lanek 2, (1)) definuje klinické
hodnoceni takto:

Jakékoliv zkoumdni provddéné na lidskych subjektech za ucelem:

(a) objevit ¢i ovérit klinické, farmakologické a/nebo jiné farmakodynamické ucinky jednoho
nebo vice hodnocenych IéCivych pripravki;

(b) a/nebo zjistit nezddouci ucinky jednoho ¢i vice hodnocenych lécivych pripravka;

(c) a/nebo studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovdni jednoho nebo vice
hodnocenych lécivych pripravku;

s cilem presvédcit se o jeho (i jejich bezpecnosti a/nebo ucinnosti.

Uplné znéni najdete na EUR-lex.europa.eu.

3. Neintervencni hodnoceni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 (¢lanek 2, (4)) definuje neintervencni
hodnoceni takto:

»Neintervencni studii” se rozumi klinickd studie, kterd neni klinickym hodnocenim.

Pfevody hodnot

Pfimé & nepfimé prevody hodnot, at v hotovosti, v naturaliich & v jiné formé, provedené za
propagacénim ¢i jinym ucelem v souvislosti s vyvojem a prodejem generickych ¢i originalnich 1é¢ivych
pripravkd na lékarsky predpis vyhradné pro humanni pouZziti. Pfimé pfevody hodnot jsou ty, které byly
ve prospéch pfijemce provedeny c¢lenskou spoleénosti Nepfimé prevody hodnoty jsou prevody
uskuteénéné jménem clenské spoleCnosti ve prospéch Prijemce nebo prevody uskutecnéné
prostiednictvim tieti strany a kdy Clenska spoleénost zna Pfijemce nebo jej maze identifikovat.
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Priloha:

Zdroje

https://www.efpia.eu/

https://www.efpia.eu/relationships-code/

EFPIA kodex - KONECNA KONSOLIDOVANA VERZE 2019 Schvaleno valnou hromadou dne 27. éervna
2019

zdroje CR:

Eticky kodex AIFP
Novy konsolidovany Eticky kodex byl pfijat pfedstavenstvem AIFP dne 21. srpna 2023 a schvéleny
valnou hromadou AIFP dne 14. z4fi 2023. https://aifp.cz/cs/eticky-kodex-2/

AIFP metodologie k projektu Disclosure
Znéni schvalené 4. bfezna 2016.

CME Disclosure - Zvefejiiovani plateb a jinych plnéni poskytnutych v souvislosti s celoZivotnim
vzdélavanim Iékard (domaci kongresy) iniciované a organizované profesionalnimi organizatory
odbornych kongres(i na komercnim zakladé.

Predpis 40/1995 O regulaci reklamy Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpis( ( Legal Act on Advertisement
Regulation) https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1995-40 odstavec 2a.

CZ Appendix:

Definice zdravotnického odbornika (HCP) pro Ucely zvefejriovani informaci o pfevodech hodnot:
Zdravotnickym odbornikem je osoba, ktera je v rdmci své pracovni ¢innosti opravnéna predepisovat
nebo vydavat |éCivé pripravky. Tato definice navazuje na pravni definici zdravotnického odbornika

v zadkoné o regulaci reklamy. S ohledem na tuto pravni definici, platby nebo jind plnéni poskytovana
jinym zdravotnickym pracovnikdim, napfiklad zdravotnim sestram, nebudou podle Kodexu
zvefejfiovany.

CME Disclosure - Zverejiiovani plateb a jinych plnéni poskytnutych v souvislosti s celozivotnim

vzdélavanim Iékard (domaci kongresy) iniciované a organizované profesionalnimi organizatory
odbornych kongrest na komercénim zakladé.
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