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PoZadavky Evropské federace farmaceutickych spoleénosti a asociaci (EFPIA) na
zverejriovani Udaju tykajicich se zdravotnickych odbornikd, zdravotnickych organizaci
a pacientskych organizaci - metodické priruéka Biogen

1. Pfrehled pozadavkt EFPIA

Evropska federace farmaceutickych spoleénosti a asociaci (EFPIA):

Evropska federace farmaceutickych spolec¢nosti a asociaci (EFPIA) reprezentuje farmaceuticky pramysl
pusobici v Evropé. EFPIA sdruZuje 36 narodnich asociaci, které reprezentuji predni farmaceutické
spole¢nosti, jejichz poslanim je provadét vyzkum a vyvoj novych Iékd, které dokazi zlepsit zdravotni
stav i kvalitu Zivota, a tyto Iéky pak prinaset pacientim na celém svété.

Zasady transparentnosti:

EFPIA je presvédcéena, Ze interakce mezi farmaceutickym pramyslem a zdravotnickymi odborniky maji
hluboky a pozitivni vliv na kvalitu 1é¢by pacientd i na hodnotu budouciho vyzkumu. Souc¢asné je mravni
integrita rozhodovani zdravotnického odbornika o predepsani léku jednim z pilifa zdravotnického
systému. EFPIA si uvédomuje, Ze interakce mezi farmaceutickym pramyslem a zdravotnickymi
odborniky mohou vytvaret potencial pro stret 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 Géastnici oéekavaji.

Aby mohla byt samoregulace i nadale UspéSna, musi reagovat na vyvijejici se pozadavky verejnosti.
Zejména je stale c¢astéji pozadovano, aby interakce mezi obchodnimi spole¢nostmi a verejnosti
probihaly nejen mravné, ale aby také byly transparentni. Na zakladé iniciativy Komise EU nazvané
»Etika a transparentnost ve farmaceutickém odvétvi“ prijala platforma zainteresovanych stran —
zahrnujici mimo jiné i EFPIA — ,Soubor zakladnich zésad podporujicich dobrou spravu ve
farmaceutickém odvétvi*.

V souladu s témito zakladnimi zasadami je EFPIA presvédcena, Ze pro budouci Uspéch farmaceutického
pramyslu je nezbytné nutné reagovat na vysoka oc¢ekavani verejnosti. EFPIA se proto rozhodla, Ze je
treba doplnit stavajici Kodex, ktery upravuje propagaci Iék vydavanych pouze na lékarsky predpis a
interakce se zdravotnickymi odborniky a také upravuje praxi ve vztazich mezi farmaceutickym
pramyslem a organizacemi pacient(, o pozadavky na podrobné informovani o charakteru a rozsahu
interakci mezi naSim pramyslem a zdravotnickymi odborniky a témito zdravotnickymi a pacientskymi
organizacemi. EFPIA doufa, Ze timto krokem umozZni verejnou kontrolu a pochopeni téchto vztaha, a

o vy

Ze tak prispéje k davére jednotlivych Géastnika ve farmaceuticky pramysi.

ZUéastnéné zemé:

V soucasnosti jsou mezi ¢leny EFPIA narodni asociace téchto 37 zemi: Belgie, Bosny a Hercegoviny,
Bulharska, Ceska, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy,
LotySska, Lucemburska, Madarska, Makedonie, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,

Portugalska, Rakouska, Rumunska, Ruska, Recka, Slovenska, Slovinska, Srbska, épanélska, Svédska,
Svycarska, Turecka, Ukrajiny a Velké Britanie.
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2. Interni rozhodnuti

UEelem této metodické prirucky je poskytnout ucelené obecné pouéeni ohledné rozhodnuti
tykajicich se pfimo spole¢nosti Biogen, ktera vysvétluji, jaké adaje podléhaji zvefejnéni. Tento
dokument popisuje interni rozhodnuti, kterymi se Fidi procesy sbéru, shromazdovani a podavani
informaci. Informace vztahujici se ke specifickym poZadavkim jednotlivych zemi jsou uvedeny

v pfiloze tohoto dokumentu.

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

Souhlas Spolecnost 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.

V pfipadé, Ze je HCP udéli souhlas pro individudlni zverejnéni na
viechny typy spoluprace, Biogen zvefejni tyto prevody hodnot v &3sti
prislusného reportu (dle vzoru EFPIA) pro individudini zvefejnéni.

V pripadé, Zze HCP udéli souhlas pro agregované zverejnéni nebo je
souhlas udélen jen na nékteré typy spoluprace, Biogen zverejni
viechny prevody hodnot v Easti pfisluiného reportu (dle vzoru
EFPIA) pro agregované zverejnéni.

V pripadé, Ze HCP nepreda vyplnény formular pro udéleni souhlasu
zpét spolecnosti Biogen, Biogen zverejni vSechny prevody hodnot
daného HCP v casti pfislusného reportu (dle vzoru EFPIA) pro
agregované zverejnéni.

Odvolani souhlasu s individualnim zverejnénim:

V pfipadé, Ze HCP odvold svij souhlas s individudinim zverejnénim
pred oficidlnim publikovanim dat, Biogen zajisti, Ze individudlni data
daného HCP budou zvefejnéna v ¢asti prislusného reportu (dle vzoru
EFPIA) pro agregované zverejnéni.

V pfipadé, Ze HCP odvola svij souhlas s individudlnim zvefejnénim
poté, co budou data oficidlné publikovana, Biogen zajisti to, aby
viechna osobni data a individualni informace tykajici se prevodu
hodnot danému HCP, byly odstranény z prislusného reportu (dle
vzoru EFPIA) nejdéle do konce nasledujiciho mésice, po mésici, ve
kterém dany HCP dorucil svoje odvolani souhlasu. Tato data o
prevodu hodnot budou zaroven zvefejnéna v c&asti prislusného
reportu pro agregované zverejnéni, nyni jiz bez identifikace daného
HCP.
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Ména

Veskeré platby a prevody hodnot budou uvadény v mistni méné. Je-li éastka
uvedena v jiné méné, bude prevedena na mistni ménu podle sménného
kurzu platného v den, kdy byl prevod hodnoty uskutecnén.

opravy zveiejnénych
udaji/transakci

Zdravotnicky odbornik i zdravotnickd organizace miZe poZadovat opravu jiz
publikovanych udajl/transakci, pokud shledd tyto udaje jako nespravné.
V takovém pfipadé Biogen tyto Gdaje opravi a zajisti jejich zvefejnéni po
oprave.

Datum transakci
(pFevodi hodnot)

Biogen bude zvefejfiovat platby a pfevody hodnot podle data, kdy se
prislusna platba nebo pfevod hodnoty uskutecnily, a to takto:

* U pfimych plateb (veskerych plateb zdravotnickym odbornikim a
organizacim, sponzorskych pfispévkl, grantd a dard): je datem
prevodu hodnoty datum bankovniho prevodu pFijemci, nikoli datum
konani akce

* U ostatnich pfevod( 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 odborniklim pfipisovat jen ty pfevody hodnot,
které byly skutecné vynaloZeny a mohou byt ke konkrétnimu odbornikovi
opodstatnéné pfifazeny. V pripadé, Ze letenka ¢i ubytovani byly
rezervovany, ale akce byla zruSena nebo se ji zdravotnicky odbornik
nezucastnil, nebude tomuto odbornikovi Zadny prevod hodnot pfipsan.

Zverejiiovani
preshranicnich transakci
(pFevod( hodnot)

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

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

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

Jazyk

Zvefejnéni se uskutecni v jazyce pfedepsaném EFPIA kodexem pfislusného
statu a mlze byt k dispozici i v anglictiné.

Lokalni identifikacni cisla

Biogen zverejni ,lokdlni jednoznacna identifikacni Cisla” zdravotnickych
odbornik( a zdravotnickych organizaci, je-li uvddéni tohoto tdaje v daném
staté pozadovano lokalnim kodexem EFPIA.
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Zverejnéni prijemce

Spole€nost Biogen zvefejni subjekt nebo pravnickou osobu, na niz pfevedla
hodnotu, s vyjimkou pfipadd, kdy k pfevodu hodnoty na zdravotnickou
organizaci doslo z dvodu thrady registraéniho poplatku &i cestovnich vyloh
souvisejicich s U€asti na kongresu &i sympoziu. V takovych pFipadech bude
jako pfijemce uveden zdravotnicky odbornik, jehoZ povaiujeme za
skutecného prijemce prevedené hodnoty.

3. Pozadavky na vykazovani

Zpusob zverejnéni

Spole€nost Biogen zvefejni data pro viechny zemé, ve kerych ma pobocky,
na jednotné webové strance:

Biogen Transparency website

Spoleénost Biogen zdroveri zvefejni tato data na webovych strankach/
v centralnim registru, které k tomuto G€elu pfipadné urcila mistni Asociace.

U viech zemi v plsobnosti EFPIA, v nichZ neni pobocka spole¢nosti Biogen,
budou pfisluiné informace zvefejnény na webovych strankach ustredi
spole€nosti Biogen ve Svycarském Baaru.

Vykazované obdobi

Vykazovany budou vidy udaje za cely kalendarni rok.

Cas zvefejnéni

Doba dostupnosti
zverejnénych dat

30. cerven, pokud mistni asociace nestanovi jinak.

V souladu s doporucenim EFPIA spolecnost Biogen zajisti, aby zvefejnéné
informace zlstaly verejné pristupné nejméné tfi roky po svém zvefejnéni v
souladu s metodou zverejnéni. Vyjimkou jsou pripady, kdy:

» je podle zakona o ochrané osobnich Gdaj ¢i jinych zakond ¢i nafizeni
platnych v daném staté pozadovano kratsi obdobi;

« byl odvolan souhlas prijemce tykajici se zverejnéni konkrétnich
adaju, pokud je takovy souhlas poZadovan nékterym zikonem Ci
narizenim 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 zverfejnéni budou zdokumentovany a uchovavdny nejméné po
dobu péti let od uplynuti obdobi, k némuz se zvefejnénad data vztahuji,
pokud neni podle zikona o ochrané osobnich udaja &i jinych zidkond i
nafizeni platnych v daném staté pozadovano kratsi obdobi. (Clanek 23, sekce
23.04 Kodexu EFPIA)
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4. Kategorie zverejnéni

Zahrnuté typy prevodu 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(, grantl a naturdlnich pfispévkud institucim, organizacim a
asociacim, ktera sdruzuji zdravotnické odborniky nebo poskytuji
zdravotni péci.

Vyzkum a vyvoj (zvefejiiovano
souhrnng)

Pievod hodnot v oblasti vyzkumu a wvyvoje uréeny zdravotnickym
odbornikdm ¢i organizacim v souvislosti s:

- neklinickymi studiemi (Spravna laboratorni praxe (GLP))
«  klinickym hodnocenim ve fazi | az IV

« studiemi sponzorovanymi vyzkumniky

« neintervenénimi studiemi

Prispévek na naklady akce
(podle Kodexu HCP):

1. sponzorské smlouvy

Akcemi se rozuméji veikera védecka odbornd setkdni, kongresy,
konference, sympozia a jiné podobné aktivity.

Sponzorské vztahy se zdravotnickymi organizacemi / tieti stranou, ktera
byla zdravotnickou organizaci povéfena akci zorganizovat.

Priklady:

« najem stanku na akci

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

« satelitni sympozia na kongresu

« sponzorovani recnikd / védeckych odbornikt

» obcerstveni poskytované organizatory (v ramci ,sponzorské
smlouvy”)

» Skoleni poskytované zdravotnickou organizaci (¢lenska
spole¢nost nevybira k tcasti konkrétni zdravotnické odborniky)

Prispévek na naklady na ucast
na akci:

1. registracni poplatky

Registracni poplatky souvisejici s G€asti na kongresu ¢i sympoziu

kvéten 2025
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zverejiovani udaji tykajicich se zdravotnickych odborniki, zdravotnickych organizaci

a pacientskych organizaci - metodicka pfirucka Biogen

Zahrnuté typy pfevodu 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 G€asti na kongresu ¢i sympoziu
» naklady na ubytovani souvisejici s ucasti na kongresu Cci
sympoziu

Priklad:

« platby za letenky, jizdenky na vlak, lod, trajekt (vcetné
rezervaénich poplatki)

« zapUjceni automobilu, autoservis, taxi sluzba

« parkovné

« pohonné hmoty

« mytné

« atd.

Poznamka: Stravné, kieré tvorfi ¢&ast cestovnich nahrad
zdravotnickému odbornikovi, muzZe byt zahrnuto do castky na
cestovni vylohy a ubytovani

Poplatky za sluzby a
poradenskou cinnost:

1. poplatky

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

Priklady:
odména pfednasejicimu
skoleni prednasejiciho
« sestavovani odbornych Iékarskych texta
analyza dat
vypracovani vyukovych materiald
obecnd konzultaéni / poradenska éinnost
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PoZadavky Evropské federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci (EFPIA) na

zverejiovani udaji tykajicich se zdravotnickych odborniki, zdravotnickych organizaci

a pacientskych organizaci - metodicka pfirucka Biogen

Zahrnuté typy pfevodu hodnot pro zdravotnické odborniky (HCPs)

Poplatky za sluzby a
poradenskou cinnost:

2. souvisejici vydaje
sjednané ve smlouvé
o poskytovani sluzeb
¢i poradenstvi

a zdravotnické organizace (HCOs)

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

+ platby za letenky, jizdenky na vlak, lod, trajekt (vcetné
rezervacnich poplatkd)

» zapujceni automobilu, autoservis, taxi sluzba

« parkovné

« pohonné hmoty

« mytné

« atd.

Poznamka: Stravné, které tvofi ¢ast cestovnich nahrad zdravotnickému
odbornikovi, bude zahrnuto do castky 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

¢astku, penéini hodnotu nebo nepenézni plnéni.
Piiklad nepfimé/nefinanéni podpory:

e Poplatky tretim stranam ve prospéch PO
* Hodiny stravené 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 organizacni formu), napriklad nemocnice, klinika, nadace, univerzita ¢i jina
vzdélavaci instituce nebo vzdélavaci spole¢nost (vyjma pacientskych organizaci), jejiz firemni adresa,
oficialni sidlo nebo hlavni pisobisté se nachazeji v Evropé nebo (i) jejimz prostrednictvim poskytuje
sluzby jeden nebo vice zdravotnickych odbornikd. V souladu s doporucenim asociaci v nékterych
zemich plati, Ze pokud je osobni jméno zdravotnického odbornika obsaZzeno v ndzvu pravnické osoby,
jedna se tedy o pravnickou osobu zcela vlastnénou a fizenou zdravotnickym odbornikem, tato
zdravotnickd organizace bude pro Ucely ziskani souhlasu a zverejriovani povaZzovana za zdravotnického
odbornika.

Zdravotnicky odbornik (HCP)

Jakékoli fyzicka osoba, které je prisluSnikem, Iékarské, stomatologické, farmaceutickeé ¢i oSetrovatelské
profese nebo jakakoli jind osoba, kterd v ramci své profese miZe predepisovat, nakupovat, dodavat,
doporucovat ¢i podavat néjaky Ié¢ivy pripravek a jejiz hlavni misto podnikani ¢i oficialni sidlo je v
Evropé. Aby nevznikly pochybnosti, definice zdravotnického odbornika podle Kodexu EFPIA zahrnuje:
(i) jakéhokoli predstavitele nebo zaméstnance vladni agentury nebo jiné organizace (at v soukromém
¢i verejném sektoru), ktery maze predepisovat, nakupovat, dodavat ¢i podavat Iécivé pripravky, a (ii)
jakéhokoli zaméstnance ¢lenské spolecnosti, jehoZz hlavni naplni prace je praxe zdravotnického
odbornika, ale vylucuje (x) vSechny ostatni zaméstnance ¢lenské spoleénosti a (y) velkoobchodniky s
[é¢ivymi pripravky a distributory 1é¢ivych pripravka.

Pacientskéa organizace (PO)

Neziskova pravnicka osoba (subjekt) (véetné zastreSujici organizace, pod kterou spada, a vcetné
pacientské organizace definované dle platnych pravnich predpisd CR), sestavajici se zejména z
pacientd a/nebo pecujicich osob, ktera zastupuje a/nebo podporuje potieby pacientl 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 naturalni poZitky) ve smyslu ¢lanku 12 Kodexu EFPIA.

Akce

Veskera propagacni, védecka ¢i odborné setkani, kongresy, konference, sympozia a jiné podobné akce
(mimo jiné i schze poradniho vyboru, exkurze ve vyzkumnych ¢i vyrobnich provozech a planovaci
schuzky, Skoleni a setkani zkousejicich v souvislosti s klinickymi zkouskami a neintervenc¢nimi studiemi)
(jednotlivé ,,akce*) organizované nebo sponzorované spolec¢nosti nebo v jejim zastoupeni (¢lanek 10
Kodexu EFPIA).
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a pacientskych organizaci - metodické priruéka Biogen

Kodex

Kodex EFPIA predstavuje soubor etickych pravidel schvalenych ¢lenskymi spole¢nostmi EFPIA pro
propagaci lécivych pripravki na zdravotnické odborniky a pro interakce se zdravotnickymi odborniky,
zdravotnickymi zarizenimi a pacientskymi organizacemi se zamérem zarucit, Ze tyto ¢innosti jsou
provadény pfi respektovani nejprisné;jsich etickych zasad profesionality a zodpovédnosti. Kodex EFPIA
nahrazuje ,Kodex EFPIA o propagaci lécivych pripravkd 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 zafi 2007;
a také ,,Kodex EFPIA o zverejriovani prevodd hodnoty z farmaceutickych spolec¢nosti na zdravotnické
odborniky a zdravotnické organizace”, ktery byl poprvé schvalen v ¢ervnu 2013. Kodex EFPIA byl prijat
predstavenstvem EFPIA dne 22. brezna 2019 a ratifikovan statutarni valnou hromadou EFPIA dne
27. ¢ervna 20109.

Lé¢ivé pFipravky

(a) Jakakoliv latka nebo kombinace latek urcend k lé¢eni nebo predchazeni nemoci u lidi; nebo (b)
jakékoliv latka nebo kombinace latek, které Ize pouZit u lidi nebo jim je podat za G¢elem obnovy, Gpravy
¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim jejich farmakologického, imunologického ¢i
metabolického plsobeni nebo za Géelem stanoveni Iékarské diagndzy. (clanek 1 smeérnice Rady
2001/83/ES, v platném znéni)

€lenské asociace

Kolektivné narodni ¢lenské asociace — nebo, podle kontextu, jejich jednotlivé ¢lenské organizace, které
jsou ¢leny 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 spole¢nosti nebo jiné formy podniku ¢i
organizace) a jakékoli sesterské firmy ¢lenskych firem ¢i jejich pobocky, pokud tyto sesterské firmy
pristoupily na to, Zze budou vazany timto Kodexem.

PFijemce

Jakykoli zdravotnicky odbornik, zdravotnicka organizace nebo pacientské organizace — podle toho, co
odpovida mistnim pozadavkim -, jejichz hlavni praxe, hlavni misto podnikani ¢i sidlo zapsané
v obchodnim rejstfiku se nachazeji v Ceské republice.

Prevod hodnot v oblasti vyzkumu a vyvoje

Prevody hodnot zdravotnickym odbornikdim nebo zdravotnickym organizacim v souvislosti
s planovanim ¢ provadénim (i) neklinickych studii (dle definice uvedené v Zasadach spravné
laboratorni praxe OECD); (ii) klinickych hodnoceni (dle definice uvedené v natizeni ¢. 536/2014); nebo
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PoZadavky Evropské federace farmaceutickych spoleénosti a asociaci (EFPIA) na
zverejriovani Udaju tykajicich se zdravotnickych odbornikd, zdravotnickych organizaci

a pacientskych organizaci - metodické priruéka Biogen

(iii) neintervencnich studii, které jsou svym charakterem prospektivni a které zahrnuji sbér tdaja o
pacientech ze strany jednotlivych zdravotnickych odbornikd nebo skupin zdravotnickych odbornika ¢i
v jejich zastoupeni konkrétné pro danou studii (priloha 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 bezpec¢nosti pro zdravi a pro zZivotni prostredi (dale jen ,,studie”) se rozumi
pokus nebo soubor pokusd, v nichZ se zkouSena poloZka zkouma v laboratornich podminkach
nebo v Zivotnim prostredi za Uc¢elem ziskani Udajd o jejich vlastnostech nebo jeji bezpeénosti,
které jsou urceny k predloZeni prislusnym regulativnim organdm.

Uplné znéni najdete na www.oecd.org

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

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

Jakékoliv zkoumani provadené na lidskych subjektech za Gcelem:

(a) objevit ¢i overit klinické, farmakologické a/nebo jiné farmakodynamické Ucinky jednoho
nebo vice hodnocenych lé¢ivych pripravka;

(b) a/nebo zjistit nezadouci Uc¢inky jednoho ¢i vice hodnocenych Ié¢ivych pripravkd;

(c) a/nebo studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovani jednoho nebo vice
hodnocenych Iécivych pripravkd;

s cilem presvédcit se o jeho ¢i jejich bezpeénosti a/nebo Géinnosti.

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

3. Neintervenéni hodnoceni

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

»Neintervenéni studii* se rozumi klinicka studie, kter& neni klinickym hodnocenim.

Prevody hodnot

P¥imé ¢i nepfimé prevody hodnot, at v hotovosti, v naturaliich ¢i v jiné formé, provedené za
propagacnim ¢i jingm Gcelem v souvislosti s vyvojem a prodejem generickych ¢i originélnich lécivych
pripravkd na Iékarsky predpis vyhradné pro humanni pouZziti. Primé prevody hodnot jsou ty, které byly
ve prospéch prijemce provedeny ¢lenskou spole¢nosti Neprimé prevody hodnoty jsou prevody

uskuteénéné jménem clenské spolecnosti ve prospéch Prijemce nebo prevody uskutecnéné
prostrednictvim treti strany a kdy Clenska spoleénost zna Prijemce nebo jej maze identifikovat.
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Pfiloha:

Zdroje

https://www.efpia.eu/

https://www.efpia.eu/relationships-code/the-efpia-code/ EFPIA kodex - KONECNA KONSOLIDOVANA
VERZE 2019 Schvaleno valnou hromadou dne 27. ¢ervna 2019

zdroje CR:

Eticky kodex AIFP
Novy konsolidovany Eticky kodex byl pfijat predstavenstvem AIFP dne 21. srpna 2023 a schvaleny
valnou hromadou AIFP dne 14. z&Fi 2023. https://aifp.cz/cs/eticky-kodex-2/

Metodika AIFP k transparenénim projektam AIFP
znéni schvalené Etickou komisi dne 5. 3. 2025

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

CZ Appendix:
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1. Uvod

Transparentni spoluprace je celoevropsky projekt zabyvajici se zvefejfiovanim plateb nebo jinych pInéni mezi
farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi odborniky/organizacemi.V Ceské republice je tato povinnost rozsirena
o povinnost zvefejiiovani hodnot v rdmci CME (viz dale) na zakladé ¢lank( 13 a 23 Etického kodexu AIFP (déle jen
.Kodex AIFP").

Projekt Transparentni spoluprace byl do roku 2024 realizovan ve dvou samostatnych projektech: (i) EFPIA Disclosure
- prevod hodnot ¢lenskych spolecnosti AIFP smérem k |ékafskym odbornikim ¢i zdravotnickym zafizenim a (ii)
CME Disclosure - prevod hodnot k podpore kontinualniho vzdélavani lékafskych odbornikl, jeZ je porfadano
profesionalnimi organizatory kongresU (tzv. continual medical education, déle jen ,CME").

Profesionalni organizatoti kongresu (dale jen ,,PCO”) nejsou podle Kodexu AIFP povaZovani za zdravotnickéa zafizeni
(HCO). Pokud v souvislosti s konkrétni odbornou akci neni mozno jako pfijemce pfimého i nepfimého prevodu
hodnot (dale jen ,ToV”) identifikovat HCO, je poskytnuta podpora zvefejnéna jako podpora CME.

S cilem zjednodusit a zprehlednit uverejriovani poskytnutych podpor smérem k HCP, HCO i PCO doSlo v roce 2025
ke spojeni téchto transparenc¢nich projektl, v disledku ¢ehoZ budou prevody hodnot od roku 2025 uvefejiovany
jednotné na spolec¢né platformé.

zvefejfiovani plateb nebo jinych pInéni. Vzhledem k tomu, Ze data budou zvefejnéna na spolecné centraini platformé,
byla tak vytvofena tato spole¢na metodika, kterd pokryva vSechny oblasti, které je tfeba objasnit. Nékteré casti
metodiky, které nejsou striktné definovany v tomto dokumentu, se mohou mirné liSit mezi jednotlivymi ¢lenskymi
spole¢nostmi, a tak kazda spolecnost vyda také svou vlastni metodiku, kde tyto oblasti objasni.

Toto novelizované znéni rusi a zcela nahrazuje ostatni dokumenty vydané v souvislosti s iniciativou CME.

Nové znéni bylo schvaleno Etickou komisi AIFP dne 5. bfezna. 2025.

2. Definice
2.1 Clenska spole¢nost

Ma vyznam uvedeny ve stanovach AIFP. U samostatnych subjektd naleZejicich ke stejné nadnarodni spole¢nosti - coz
muUZe byt matefska spolecnost (napfiklad centrala, hlavni Ustfedi nebo ovladajici spole¢nost obchodniho zavodu),
dcefina spole¢nost nebo jakakoliv jind forma zavodu &i organizace - se ma za to, Ze tvofi jednu spolecnost a jako
takové jsou vazany povinnosti dodrzovat Kodex AIFP. Pro Ucely tohoto dokumentu je timto pojmem myslena téz
farmaceuticka spolecnost, ktera neni clenem AIFP, ovSem dobrovolné se zavazala k pfistoupeni k Etickému kodexu
AIFP a dopadaji na ni tudiz povinnosti zde stanovené.

2.2 Pfijemci

Podle Kodexu AIFP je pfijemcem jakykoli zdravotnicky odbornik, zdravotnické zafizeni nebo profesionaini organizator
kongrest s hlavni praxi, pracovistém ¢i sidlem v Ceské republice.
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2.2.1 Zdravotnicky odbornik (HCP)

Zdravotnickym odbornikem je osoba, ktera je v ramci své pracovni ¢innosti opravnéna predepisovat nebo vydavat
lécivé pripravky. Tato definice navazuje na pravni definici zdravotnického odbornika v zakoné o regulaci reklamy.
S ohledem na tuto pravni definici platby nebo jina pInéni poskytovana jinym zdravotnickym pracovnikdim, napfiklad
zdravotnim sestram, nebudou podle Kodexu AIFP zvefejfiovany.

2.2.2 Zdravotnické zarizeni (HCO)

Kodex EFPIA definuje, Ze HCO je: ,kaZdad prdvnicka osoba (i) kterd je zdravotnickym, Iékafskym nebo védeckym zarizenim,
sdruZenim nebo organizaci (bez ohledu na pravni ¢i organizacni formu), jako jsou nemocnice, kliniky, nadace, univerzity
nebo jiné vzdéldvaci instituce, nebo vzdéldvaci spolecnosti (s vyjimkou pacientskych organizaci spadajicich pod dpravu
Kodexu AIFP ohledné zdsad vztahl mezi farmaceutickym primyslem a organizacemi pacientt), jejichZ sidlo, misto vykonu
¢innosti nebo stdt, ve kterém je tato osoba zapsand ve verejném rejstriku, se nachdzi v Evropé, nebo (ii) skrze kterou jeden
nebo vice zdravotnickych odborniki poskytuji své sluzby.”

Za zdravotnickou organizaci je povaZzovana také spolecnost i jina pravnicka osoba zfizena jedinym zdravotnickym
odbornikem, ktery mize byt zaroven jejim zaméstnancem.

2.2.3 Profesiondlni organizdtor kongrest (PCO)

Kodex EFPIA definuje PCO jako spolecnost ¢i osobu ,specializujici se na organizaci a Fizeni kongresd, konferenci,
semindri a podobnych akci”, kdy zaroven z této definice vyjima komercni spolecnosti, které se zabyvaji organizaci
cestovani (cestovni kancelare) nebo ubytovanim (hotely, bankety v hotelech atd.). Tato definice je Kodexem AIFP vice
upfesnéna, kdy se jedna o subjekt, ktery porada v Ceské republice odborné akce z prispévk(i ¢lenskych spole¢nosti
na Uhradu nakladd akci v rdmci celoZivotniho vzdélavani Iékard, kdy se zaroven jedna o subjekty, které nejsou
povazovany za zdravotnicka zafizeni (HCO) dle pravidel Kodexu AIFP.

2.3 Druhy plateb a jinych pInéni

PFimé a nepfimé platby nebo jinad pInéni, at jiZ ve formé finan¢ni ¢astky, v naturaliich nebo jinak, provedené pro
propagacni ¢i jiné Ucely v souvislosti s vyvojem a prodejem vyhradné humannich originalnich &i generickych Iécivych
pripravkl vydavanych pouze na lékafsky predpis.

Platby a jinad pInéni poskytované HCO je nezbytné rozdélit do téchto kategorii:

+ daryagranty

«  prispévky na naklady akci, jako jsou registra¢ni poplatky, smlouvy o sponzorstvi a doprava a ubytovani
+ odmény za sluzby a konzultace.

Platby a jinad pInéni poskytované HCP je nezbytné rozdélit do téchto kategorii:
«  prispévky na naklady akci, jako jsou registra¢ni poplatky, smlouvy o sponzorstvi a doprava a ubytovani

+ odmény za sluzby a konzultace.

Platby a jind plnéni poskytované PCO nejsou pro Ulely zvefejfiovani rozdéleny. Clenské spole€nosti zveFejiuji
sponzorstvi a prispévky na naklady spojené s akcemi, které byly ujednany ve smlouvach o sponzorstvi s PCO.
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3. Rozsah zverejnéni
3.1 Dotcené produkty

Kazda clenska spolecnost bude dokumentovat a zverejiovat platby nebo jina plnéni, kterd souvisi s IéCivymi
pfipravky na predpis a jsou poskytnuty, pfimo ¢i nepfimo, pro nebo ve prospéch Pfijemce.

3.2 Vyloucené platby nebo jina plnéni

Pod informacni povinnost dle Kodexu nespadaji zejména platby nebo jina pInéni, které (i) se tykaji vyhradné volné
prodejnych 1ékd; (i) jsou uvedeny v ¢lancich 17 a 19 Kodexu, jako jsou napfiklad pfedméty pro pouZiti v odborné
zdravotnické nebo lékarenské praxi, vzorky; nebo (iii) jsou soucasti béznych nakupl a prodejl Iécivych pfipravkl
mezi ¢lenskou spole¢nosti a zdravotnickym odbornikem (napfiklad Iékarnikem) nebo zdravotnickym zafizenim.

3.3 Lhata pro zvefejiiovani

Informace budou podavany jednou rocné, prficemz kazdé vykazované obdobi zahrnuje cely kalendarni rok
(,vykazované obdobi"). Prvnim vykazovanym obdobim v tomto novém formatu bude kalendarni rok 2024. Zverejnéni
probéhne ve Ih(té 6 mésict od uplynuti pFislusného vykazovaného obdobi (30. ¢ervna).

V pripadé pochybnosti v otazkach vykazovaného obdobi a datu zverejnéni poskytnutych plateb nebo jinych pInéni
(napriklad s ohledem na prfelom kalendarniho roku) sama ¢lenska spole¢nost stanovi datum, kdy do$lo k poskytnuti

plateb nebo jiného pInéni, podle viastnich principl, které blize specifikuje ve své metodice. Tyto principy nesmi byt
v pribéhu roku ménény tak, aby dochazelo k obchazeni povinnosti zverejnéni.

3.4 Pfimé platby nebo jina plnéni

PFimé platby nebo jina pInéni jsou ty, které jsou poskytnuty pfimo ¢lenskou spole¢nosti ve prospéch PFijemce.

3.5 Nepfimé platby nebo jina pInéni

Nepfrimé platby nebo jina pInénijsou ty, které jsou poskytnuty v zastoupeni clenské spole¢nosti ve prospéch Pfijemce,
nebo ty platby a jind pInéni, kterd jsou poskytnuty prostfednictvim tfeti osoby a u kterych ¢lenska spole¢nost zna
nebo je schopna identifikovat HCP/HCO, které budou mit z poskytnutého pInéni prospéch.

3.6 Hodnoty prevadéné PCO

Hodnoty prevadéné PCO jsou plnéni poskytovana ¢lenskymi spolecnostmi v souvislosti s celoZivotnim vzdélavanim
Iékard, kterd se tykaji podpory kongresl a jinych védeckych a vzdélavacich akci a setkdni organizovanych tretimi
stranami v Ceské republice, poskytované ve formé& pFispévku na Ghradu nakladd vzniklych ve spojeni s takovymi
akcemi.
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3.7 Platby nebo jina pInéni v pfipadé caste€né uUcasti nebo storno poplatku

Storno poplatek, ktery ¢lenska spole¢nost poskytne HCP nebo ve prospéch HCP, nebude zverejnén jako platba nebo
jiné pInéni. Uverejnéni storno poplatku za sluzby, které nebyly fakticky zkonzumovany napftiklad pro nemoc HCP,
neodpovida Ucelu zvefejhiovani dle Kodexu AIFP.

plnéni (napfiklad ¢ast nebo cely registracni poplatek, fixni ¢astky - doprava, ubytovani atd.).

3.8 Pfeshranicni aktivity

Ucelem Kodexu AIFP (stejné jako Etického kodexu EFPIA) je transparentnost plateb nebo jinych plnéni, aby bylo
zajisténo, Ze tyto informace Ize snadno vyhledat jak pacientem, tak i jinymi zainteresovanymi subjekty. Adresa
hlavni praxe HCP nebo sidla HCO ¢ PCO by méla byt smérodatnym ukazatelem toho, ve které zemi ma zverejnéni
probéhnout.

Platby nebo jind plnéni zdravotnickym odborniklim, zdravotnickym zafizenim a profesionalnim organizatorim
kongresU, jejichZ praxe, adresa vykonu ¢innosti nebo misto registrace jsou v Evropé, je tfeba oznamovat v zemi, kde
ma prijemce hlavni praxi nebo sidlo. A to bez ohledu na to, zda k platbé nebo jinému pInéni dojde v dané zemi nebo
mimo ni.

Priklady:

«  Americké Ustredi ¢lenské spolegnosti podporuje zdravotnického odbornika, ktery ma praxi ve Svédsku,
pfi ¢Cinnosti vykonavané v Némecku. O platbé nebo jiném plnéni pod jménem pfijemce (zdravotnického
odbornika) musi informovat ve Svédsku (podle pFisluinych zakon(i, predpist a narodniho kodexu ve Svédsku).

+ ltalska clenska spole¢nost podporujici zdravotnické zafizeni se sidlem v Italii pfi poskytovani odborného
poradenstvi nemocnici v Tunisku musi zverejnit platbu nebo jiné pInéni na jméno pfijimajiciho zdravotnického
zafizeni v Itdlii (podle pfislusnych zakond, predpist a nadrodnich kodexU platnych v Italii).

«  Spanélska ¢lenska spole¢nost podporujici odbornika z USA pfi jeho zapojeni do ¢innosti poradniho vyboru

v Argentiné nemusi podle Etického kodexu EFPIA tuto platbu nebo jiné pInéni oznamovat. Zverejnéni se viak
mdZe pozadovat v jinych jurisdikcich, napfiklad v USA podle zédkona o sdélovani informaci (,SunshineAct”).

4. Specifické pojmy
4.1 Unikatni identifikator
Unikatnim identifikatorem lékare v Ceské republice je evidenéni &islo prid&lené Ceskou IékaFskou komorou (CLK),

pro lékarniky pak evidenéni &islo pridélené Ceskou lékarnickou komorou (CLnK). Unikatnim identifikdtorem HCO
aPCOjelCO.

4.2 Podnikajici zdravotnicky odbornik
HCP - fyzick4 osoba - kterd miZze byt identifikovdna na zaklad& evidenéniho &isla pridéleného Ceskou IékaFskou

komorou (CLK) & Ceskou lékarnickou komorou (CLnK) bude evidovana pod timto ¢islem jako HCP. ICO neméni
fyzickou osobu na pravnickou osobu.
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5. Souhlas se zverejnénim
5.1 Ziskani souhlasu

Nezbytnou podminkou pro zpracovani osobnich Gdajl zdravotnickych odbornikd v rdmci projektu Transparentni
spolupréce je ziskani jejich souhlasu se zpracovanim jejich osobnich Udaji nebo zajisténi jiného titulu pro zakonné
zpracovani osobnich tdaju.

Pro Uplnost je tfeba zminit, Ze ochrana osobnich Gidajd se vztahuje pouze na fyzické osoby, tj. zdravotnické odborniky.
Pravnické osoby, tj. HCO ¢&i PCO, nejsou subjektem ochrany osobnich tdajd jak dle Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
Udajd a o volném pohybu téchto Udajl a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajt)
(dale jen ,Nafizeni GDPR"), tak dle zdkona o zpracovani osobnich tdaji a neni tedy nutné ziskat jejich souhlas se
zpracovanim.

5.2 Odvolani souhlasu

Pokud byl souhlas zdravotnickym odbornikem odvolan, spravce Udajl (¢lenské spolecnost) a zpracovatel Gdajd (AIFP
jako zfizovatel databaze) musi ukoncit zpracovani pfislusnych Gdajd a odstranit je ze svych internetovych stranek
a/nebo viechny takové Udaje zlikvidovat, pokud pravni pfedpis neuklada spravci/zpracovateli povinnost tyto Gdaje
nebo jejich ¢ast zachovat.

V tomto pFipadé budou platby nebo jina pInéni poskytnuté tomuto HCP zvefejnény v rdmci souhrnného zverejnéni.

Pokud HCP odvola souhlas s jakymkoliv jednotlivym zvefejnénim nebo kategorii plnéni, budou vSechna pinéni
poskytnutd tomuto HCP zafazena do souhrnného zvefejnéni. Tento princip se aplikuje vZdy na vSechna plnéni
poskytnuta v ramci jednoho vykazovaného obdobi.

5.3 Rozporovani dat ze strany prijemce

Pokud jde o moZnost rozporovat uverejnéna data, tak PFijemci maji moZnost zvefejnéna data rozporovat. Obecné
se doporucuje, aby spole¢nost pred zverfejnénim dala moZnost PFijemcdm data verifikovat. Pokud by se v3ak stalo,
Ze Prijemce pred zvefejnénim s daty souhlasi, avak po jejich zvefejnéni je rozporuje, i pfes pfedchozi verifikaci je
spolecnost povinna data na vyzadani zménit (pfi zachovani principl zverejiovani), pfipadné data stdhnout a zaradit
do agregovanych. Tato prava subjektu tdajl (mysleno HCP) vyplyvaji z § 49 zdkona ¢. 110/2019 Sb.

5.4 Caste¢ny souhlas
Pokud HCP odvola souhlas s jakymkoliv jednotlivym zvefejnénim, nebo kategorii pInéni, budou vSechna pInéni

poskytnutd tomuto HCP zafazena do souhrnného zverejnéni. Tento princip se aplikuje vZdy na vSechna plnéni
poskytnuta v ramci jednoho vykazovaného obdobi.
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6. Forma zverejnéni
6.1 Datum zveFejnéni

Kazda ¢lenska spole¢nost bude podavat informace ve Ih(ité 6 mésicli od uplynuti p¥islusného vykazovaného obdobi
(do 30. ¢ervna nasledujiciho roku).

6.2 Platforma pro zverejnéni

Zvefejnéni bude probihat na centraini platformé, jejimz zfizovatelem je AIFP, www.transparentnispoluprace.cz.

6.3 Jazyk zvefejnéni

Zvefejnéni bude probihat v ceském a anglickém jazyce.

6.4 Adresa prijemce

Clenské spole¢nosti nahlasi adresu PFijemce aktualni ke dni poskytnuti platby nebo jiného pInéni. Nicméné viditelna
adresa na webu www.transparentnispoluprace.cz je pravé ta posledni, reportovana kteroukoli spole¢nosti v daném
roce. Pro Ucely vyhledavani je dostatecné vloZit jakoukoli relevantni adresu PFijemce.

r -

7. Financni udaje
7.1 Ména

Platby jsou zveFejfiovany v Ceskych korunach.

7.2 DPH

Platby jsou zverejfiovany vcetné DPH.

7.3 Pravidla vypoctu

Tato informace bude specifikovana v metodikach jednotlivych ¢lend.
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8. Doporucené postupy pfi spolupraci s HCO ¢i PCO
8.1 Uprava v Kodexu AIFP

Kazda clenska spolecnost bude v souladu s Kodexem AIFP dokumentovat a zvefejfiovat platby nebo jind pInéni,
které jsou poskytnuty, pfimo ¢i nepfimo, pro nebo ve prospéch Pfijemce.

8.2 Poradatel
Pojmem ,Poradatel” je myslen svolavatel akce (ten, z jehoZ iniciativy se akce kona a ktery ma rozhodujici vliv na

program akce, fe¢niky atd.), ktery je moznym pfijemcem hodnot, a proto pokud byl ToV vici takovému subjektu
ucinén, mél by byt reportovan v souladu s timto dokumentem.

8.3 Doporucené postupy vuci HCO a PCO

Na zakladé ustanoveni Kodexu AIFP a principl popsanych v tomto dokumentu AIFP doporucuje ¢lenskym
spole¢nostem zvazit a aplikovat nasledujici postupy pfi poskytovani plateb nebo jinych pinéni HCO/ PCO.

8.3.1 Princip individudlIniho zverejfiovdni
Na zakladé ustanoveni Kodexu AIFP budou informace o platbach nebo jinych pInénich podavany individualné. Kazda
Clenska spole¢nost bude zverejriovat vysi poskytnutého pInéni individualné za kazdého jasné identifikovatelného

pfijemce v pfipadé, Ze tyto platby nebo jina pInéniv jednotlivém vykazovaném obdobi je mozné odlvodnéné priradit
do jedné z kategorii uvedenych v Kodexu AIFP.

8.3.2 Princip respektovdni prav HCO/ PCO
PFi komunikaci o podminkach zvefejfiovani podle Kodexu AIFP v pFipadé jednotlivych odbornych akci musi ¢lenské
spolecnosti vynalozit veskeré mozné Usili pfi vysvétleni zakladnich principl Kodexu AIFP a pfi ziskavani souhlasu se

zverejnénim ze strany Pfijemce, pfipadné potvrzeni o zvefejnéni (,Souhlas”). Tento princip se aplikuje také v pripadé
poskytnuti plateb nebo jiného pInéni prostfednictvim tfeti strany.

8.3.3 Princip Fadné dohody

Poskytnuti plateb ¢i jinych pInéni musi byt vzdy smluvné oSetfeno v pisemné formé.
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8.3.4 Princip jednotného postupu AIFP

PFi v8ech jednanich s Pfijemci i tfetimi stranami budou ¢lenské spole¢nosti postupovat transparentné a jednotné,
jak bylo dohodnuto v ramci platformy a/nebo doporuceno ze strany AIFP, a to tak, aby chranily a zlepSovaly svou
odbornou povést. Za Zadnych okolnosti se ¢lenska spolecnost nesmi Ucastnit, schvalovat ¢i podporovat struktury
nebo projekty, které porusuji principy stanovené v Kodexu AIFP nebo v tomto dokumentu, coZ by vyvolavalo
rozporné signaly vici HCO/ PCO nebo vefejnosti.

8.4 Pravni argumentace HCO/ PCO
8.4.1 Osobni udaje

Evropské Nafizeni GDPR a Cesky zakon o zpracovani osobnich Udajl se nevztahuji na ochranu osobnich udajl
pravnickych osob (tj. pravni ochrana dopada pouze na fyzické osoby).

8.4.2 Obchodni tajemstvi

Clenskéa spole¢nost miiZe ¢elit argumentu vznesenému ze strany P¥jemce (HCO, PCO), Ze zvefejnéni predmétnych
plateb ¢i jinych plnéni neni mozné z toho ddvodu, Ze pfedmét dohody uzaviené mezi ¢lenskou spolecnosti
a Prijemcem je obchodnim tajemstvim. V této souvislosti pfidavame definici obchodniho tajemstvi dle obcanského
zakoniku:

,Obchodni tajemstvi tvofi konkurencné vyznamné, urcitelné, ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich béZné
nedostupné skutecnosti, které souviseji se zdvodem a jejichZ viastnik zajistuje ve svém zdjmu odpovidajicim zpisobem
jejich utajeni.”

S ohledem na vy3e uvedené plati, Ze je-li Pfijemcem kupfikladu verejnd nemocnice, tak v souladu s poZzadavkem
transparentnosti stanoveném napf. v Pfikazu ministra nebo dle zdkona o svobodném pfistupu k informacim
(€. 106/1999 Sb.), nebude moci takovy Pfijemce Uspé3né pouZzit argument o obchodnim tajemstvi (informace
zverejnéné na webovych strankach nemocnice nebo ministerstva nemohou byt povaZovany za obchodni tajemstvi).

8.4.3 HCO neobdrZel Zadné penize

Clenské spole¢nosti ¢asto Fedi argument HCO v souvislosti s jimi poskytnutou podporou jednotlivym odbornym
akcim. HCO argumentuji tim, Ze nedoSlo k poskytnuti plateb ¢i jiného pInéni v jejich prospéch, jelikoZ neobdrzeli
zadné penize na svlj bankovni Gicet a PCO pouzil veskery sponzorsky prispévek k pokryti ndklad dané akce.

Dle ustanoveni Kodexu AIFP mUZe byt platba ¢i jiné pInéni poskytnuto v penézich ¢i v naturdliich. Skutecnost, ze

diky poskytnuté podpore ¢lenské spole¢nosti mohla dana odborna akce probéhnout, tj. ubytovani, prondjem mista
konani odborné akce, obcerstveni atd., pfedstavuje poskytnuti platby ¢i jiného pInéni ve smyslu Kodexu AIFP.
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8.5 Interni pravidla HCO
S ohledem na soulad Kodexu AIFP s platnou pravni Gpravou je ¢lenskym spole¢nostem doporuceno, aby uznavaly

a respektovaly vnitfni predpisy HCO vazici se k poskytovani podpory, kterd predstavuje platbu ¢i jiné plnéni dle
Kodexu.

8.6 Vymahatelnost pouZivani doporucenych postupti

Dle Kodexu AIFP je Eticka komise AIFP opravnéna dohliZzet na dodrZovani ustanoveni Kodexu AIFP a provadécich
pravidel stanovenych AIFP.

9. Dotazy
9.1 Definice

Pro Ucely tohoto dokumentu se konkrétnim dotazem rozumi takovy dotaz, ktery se tyka spoluprace konkrétniho
zdravotnického odbornika (HCP), zdravotnického zafizeni (HCO), profesionalniho organizatora kongres( (PCO) nebo
Clenské spolecnosti a/nebo poskytnutych plateb ¢i jinych pInéni.

Pro Ucely tohoto dokumentu se obecnym dotazem rozumi takovy dotaz, ktery se tyka obecné transparencnich
projektd AIFP nebo systému zvefejiiovani jako jsou pravidla zvefejiiovani, orientace v databazi projektu Disclosure,
implementovana pravidla na ochranu osobnich Udajd, kategorie zvetejiiovani atd.

9.2 Technické nalezZitosti

AIFP jako zfizovatel a administrator databaze, prostfednictvim které se budou zvefejiovat data v ramci projektu
Disclosure (dale jen ,Databaze”), je povinna zajistit takové technické a personaini naleZitosti, aby bylo mozné vcas
zodpovidat obecné i konkrétni dotazy verejnosti.

MEly by byt zajistény zejména nasledujici nalezitosti:

a) Vytvoreni rozcestniku pro Ucely klasifikace dotazl na obecné, které se tykaji samotného projektu a jeho pravidel
a které bude zodpovidat pfimo AIFP, a na konkrétni, které se tykaji jednotlivych zverejhiovanych informaci a které
budou automaticky zaslany pfimo dotcené ¢lenské spole¢nosti;

b) Vytvoreni elektronického formuladfe pro dotazy vefejnosti, ktery bude dostupny pfimo v Databazi a bude
obsahovat nasledujici povinné Gdaje, které musi tazatel vyplnit: jméno a pfijmeni tazatele (telefonni ¢islo, email), pole
pro oznaceni adresata dotazu, tj. ¢lenska spolecnost, jejiZz data jsou pfedmétem dotazu (vybér pfeddefinovanych
subjektl) v pripadé konkrétnich dotazd, nebo oznaceni AIFP pro pfipad obecnych dotazd a pole pro samotny dotaz;

¢) Zajisténi funkcnosti systému zasilani dotazl k pfislusnému adresétovi v redlném case;

Postup popsany vySe je jednou z moZnosti, jak budou dotazy zodpovidany. Dale mohou byt obecné dotazy
adresované pfimo AIFP pfijaty i jinym zpUsobem, napf. e-mailem.
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METODIKA AIFP K TRANSPARENCNIM PROJEKTUM AIFP

9.3 Ochrana osobnich tdaji
Dotazy verejnosti tykajici se konkrétnich zvefejnénych informaci mohou byt zodpovézeny pouze osobou, které byl
déan souhlas se zpracovanim osobnich Gdajd pfimo dotéenym subjektem (= zdravotnicky odbornik, jehoZ data jsou

zvefejhiovana) tj. spravcem osobnich Gdajd (= dotéena ¢lenska spolecnost). AIFP v pozici zpracovatele osobnich Gidaj(
neni opravnéna zodpovidat dotazy tykajici se konkrétni ¢lenské spolecnosti nebo jednotlivych zvefejnénych plateb.

* x * Kk %
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