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Predslov

Farmaceuticky priemysel* propaguje koncepciu dobrého zdravotného stavu a pozitivneho na
zdravie orientovaného pristupu ku kazdodennému Zivotu. Uznavajuc, ze lieky zohravaju
dolezita ulohu v prevencii, zlepSeni a lieCbe ochoreni, sa farmaceuticky priemysel zavizuje:

. poskytovat’ lieky, ktoré spinaju najvyssie $tandardy bezpe&nosti, u¢innosti a kvality;

. zabezpecovat’ vo vztahu k lieckom komplexné technické a informacné sluzby v stlade s
aktualne uznavanym medicinskym a vedeckym poznanim a skusenostami;

. pouzivat profesionalitu pri styku s odbornou zdravotnickou verejnostou *,
predstavitelmi verejného zdravotnictva a laickou verejnostou.

Priemysel sa angazuje za kvalitné vyuzivanie liekov a ich raciondlne predpisovanie a
podporuje, aby sa jeho produkty vyuzivali v sulade s pokynmi a odporucaniami odbornej
zdravotnickej verejnosti. Aby sa zabezpecila dostupnost’ informécii *, na zaklade ktorych je
mozné robit’ kvalifikované rozhodnutia pri predpisovani liekov, je potrebné, aby vyrobca*
rozSiroval medzi odbornou zdravotnickou verejnostou odborné informéacie o produkte, ktoré
ziskal pocas vyskumného a vyvojového procesu a skusenosti ziskané pri klinickom pouZivani.
Touto c¢innostou vyrobca upriamuje pozornost na existenciu a vlastnosti prislusného
produktu* vhodnymi vzdeldvacimi a propaga¢nymi prostriedkami.

Na zaklade spoluprace s priemyslom existuje v sucasnosti zodpovedajica legislativa, ktorej
cielom je chranit’ verejnost’ tym, Ze zaruduje, aby vietky produkty pontikané na trhu spinali
Standardy kvality, efektivnosti a bezpecnosti, ktoré st prijatelné z pohladu sucasnych
poznatkov a skusenosti.

Kym skusanie, vyrobu a kontrolu je mozné legislativne uspokojivo uzakonit, nemozno tymi
istymi prostriedkami definovat vhodné S$tandardy marketingového spravania. Vyznamni
vyrobcovia sa preto zhodli na vyhladseni Kodexu a podriadili sa jeho obmedzeniam.

Kazdy ¢&len* ADL, GENAS a SAFS sa zavizuje dodrziavat Statit a tento Kodex
farmaceutického priemyslu na Slovensku (d’alej len “Kdédex™).

Staznosti proti I'ubovolnej cinnosti niektorého z c¢lenov sa podavaji Etickej komisii
farmaceutického priemyslu na Slovensku (d’alej len “Etickéd komisia™) tak, ako to ustanovuju
Postupy pri posudzovani staznosti.

Poznamka:

Slovnik definovanych pojmov pouzivanych v tomto Kodexe tvori Prilohu Kodexu. Prvé
pouczitie pojmu v Kodexe definovaného v slovniku je vidy oznacené hviezdickou (*).



Preambula

A. Tento Koédex stanovuje normy spravania sa Clenskych spolo¢nosti pri marketingu
produktov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, v zmysle slovenskych pravnych
predpisov. Tento Kodex ma pdvod v odhodlani ADL, GENAS a SAFS zabezpecit’ vSeobecné
prijatie a dodrZiavanie vysokych Standardov pri marketingu produktov urcenych pre l'udi,
ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

B. Prijatie a dodrziavanie Kdédexu je podmienkou ¢lenstva v ADL, GENAS a SAFS,
priom ¢len sa musi podriadit’ tak slovu ako i duchu tohto Koédexu. Clenovia by mali
zabezpecit, aby vsetci zamestnanci a/alebo zastupcovia konajuci v ich mene boli plne
obozndmeni s ustanoveniami tohto Kdédexu. Farmaceutické spoloc¢nosti, ktoré nie st ¢lenmi
asociacii, su tymto vyzyvané, aby prijali a dodrziavali tento Kodex.

Dohl’ad nad dodrziavanim Kodexu vykonava Etick4 komisia. Etickd komisia moze priebezne
vydavat’ vyklady, ktorych cielom je interpretovat’ urcité casti Kodexu. Staznosti v pripade
podozrenia z porusenia Kodexu by sa mali hlésit’ Etickej komisii.

C. Zakladnym riadiacim principom Koédexu je to, ze kedykol'vek sa s ohladom na
produkt urobi reklamné tvrdenie *, jeho sucastou musi byt’ slovenska informacia o produkte®.

D. Nedodrzanie Kodexu bude mat’ za nasledok sankcie, ktoré sa budu ukladat’ podla
ustanoveni Postupov pri posudzovani staznosti. Dodrziavanie tohto Kodexu nijakym
spdsobom nezniZzuje povinnosti ¢lenov dodrziavat slovenské pravne predpisy a kodexy,
vratane Kodexu EFPIA. Zakon zakazuje reklamu* produktov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, voci laickej verejnosti.



UstaNOVENIA KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TVRDENI
1.1  Zodpovednost

Je zodpovednostou clenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych/technickych poradcov
zabezpecit, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vSetkych reklamnych materidloch* bol
pravdivy, spravny*, presny, aktudlny, overitelny a plne doloZeny informaciami o produkte,
literatarou® alebo archivovanymi udajmi*, a aby neskorSie informécie neprotirecili skorSim.
Aktivity zastupcov* spolocnosti musia byt’ neustéle v stilade s Kédexom.

VYSVETLIVKY

Tato zodpovednost' sa vztahuje nielen na produkt, ktory je predmetom reklamy, ale aj na
akékolvek informdcie poskytnuté alebo tvrdenia vyslovené ohladne inych produktov.

Dolezité je, ze akékolvek vyslovené tvrdenie musi byt v sulade so slovenskou informdciou o
produkte, a to bez ohladu na zdroj, na ktorom je tvrdenie zalozené.

1.2 Poskytovanie zdovodiiujicich idajov

Okrem informdcii povinne poskytovanych alebo vSeobecne pristupnych poskytne vyrobca na
zéklade oddvodnenej ziadosti poskytnut’ prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti
d’alSie presné a relevantné informdcie o produktoch, ktoré ponuka na trhu.

Zddvodnujice informécie nesmu spocivat’ vylucne v archivovanych udajoch.

Udaje, ktoré su citované v reklamnych materidloch na podporu tvrdeni, vratane
archivovanych tudajov alebo udajov v tla¢i, musia byt na poziadanie spristupnené
prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti a spolocnostiam.

VYSVETLIVKY

(a) Vsetky udaje zdovodnujuce tvrdenia sa musia dat’ lahko vyhladat, tak aby sa mohli
poskytnut na poziadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Whodnotené udaje* obsiahnuté v zZiadosti o registraciu lieku v zmysle slovenskych
predpisov upravujucich registraciu liekov alebo nadradenych predpisov ako zakladom pre
registraciu® produktu Statnym tstavom pre kontrolu lieciv - SUKL sa mézu pouZit na
preukdzanie tvrdeni. V pripade poziadavky na zdovodnenie tvrdenia sa takéto udaje musia
poskytnut podrobne. Vyhlasenie, ze udaje su “doverné” nebude pripustné.



(c) Ak informacie, na ktorych je tvrdenie zalozené, nesmu byt zverejnené, napr. clanok “‘v
tlaci”, ktory podlieha ustanoveniam o utajeni, potom sa takéto informacie nemozu pouzit' na
dolozenie tvrdenia na ucely splnenia podmienok tohto clanku.

(d) Udaje tykajiice sa efektivnosti ndkladov produktu sa mézu vyuzivat na doloZenie
reklamnych tvrdeni, avsak tieto udaje musia byt v sulade s ¢lankami , , , a 1.7 tohto Kodexu.

1.3  Nepravdivé alebo zavadzajice tvrdenia

Informacie, medicinske tvrdenia* a grafické vyhlasenia o produktoch musia byt aktualne,
presné a vyvazené a nesmu zavadzat’, ¢i uz priamo alebo nepriamo, alebo opomenutim.

Informaécie, tvrdenia a ndzorné grafické prostriedky* sa musia dat’ zdovodnit™, pri¢om takého
zdovodnenie sa poskytne bez zbytocného odkladu na poziadanie prisluSnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

VYSVETLIVKY

Vicsina zistenych poruseni kodexu sa tyka tohto clanku. Uvedené su priklady situdcii, kedy
reklamny material mozZe porusovat Kodex. Tento zoznam nie je uplny a vychdadza zo
skusenosti Etickej komisie.

(a) Odkazy na literaturu alebo citdacie vybrané zo Studie alebo studii a citacie ndazorov
Jjednotlivcov, ktoré su vyrazne priaznivejsie alebo nepriaznivejsie, ako to uvadzal dokazovy
klinicky material alebo skusenosti. Je neprimerané citovat vysledky neumerne priaznivej
(alebo neumerne nepriaznivej vo vztahu k porovnatelnému produktu) Studie sposobom, ktory
naznacuje, ze tieto vysledky su typické, ¢im mozu zavadzat.

(b) Informacie alebo zavery studie, ktorej zostavenie, rozsah alebo vykonanie su zjavne
nedostatocné na to, aby podopreli takéto informacie alebo zavery.

(c) Citacia udajov, ktoré predtym platili, ale ktoré na zaklade vyhodnotenia novych udajov sa
prekonali alebo su nespravne.

(d) Navrhy alebo zobrazenia pouziti, davok, indikacii alebo iného aspektu informacii o
produkte, ktoré neboli schvalené SUKL.

(e) Skratenie schvalenej indikacie (napr. v podtitulku) tak, Ze by sa odstranilo kvalifikovanie
alebo obmedzenie indikacie.

(f) Pouzivanie udajov ziskanych v pokusoch na zvieratach alebo laboratornych udajov na
priamu podporu klinického tvrdenia.

(g) Prezentacia informacie takym sposobom, napr. velkostou pisma* a grafickou upravou,
ktory by u bezného citatela mohol vzbudit' nespravnu predstavu. Velkost pisma pouzivaného
na kvalifikované stanoviska nesmie byt mensia nez 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie
byt zaradené do iného odkazového materialu, ale musi byt umiestnené na tej istej strane ako
prvotné stanovisko. Prvotné stanovisko a kvalifikované stanovisko musia byt spolu prepojené
pouczitim hviezdicky alebo podobného symbolu.

(h) Stanoviska ohladne konkurencného produktu, obzvlast negativne stanoviska, ktoré nie su
vyvazene zodpovedajucimi informaciami o produkte, ktory je predmetom reklamy.



(i) Skratenie titulku grafického vyhldsenia, ktoré sa reprodukuje z literatury sposobom, ktory
meni povodny autorov vyznam.

(j) Pouzitie zahranicnych informacii o produkte na podporu tvrdenia, ak sa tieto informacie
nezhoduju so slovenskou informaciou o produkte.

(k) Doslovné alebo naznacené tvrdenia, ze nejaky parameter v informdcii o produkte, ktory je
predmetom varovania, opatrnosti alebo nezZiaducej reakcie, nie je dovodom na obavu.

(l) Nedostatocné zdovodnenie tvrdeni nemedicinskej alebo vedeckej povahy. Ide o informacie
alebo tvrdenia tykajuce sa marketingovych faktorov, ako napriklad stanovenie ceny alebo
podielu na trhu. Starostlivost by mala byt venovana pri extrapolacii praxe predpisovania z
udajov o odbyte.

Je potrebné poznamenat, ze ak sa pouzivaju udaje o zvieratach alebo laboratorne udaje, musi
byt na tej istej strane vyrazné vyhlasenie, ktoré tieto udaje ako také oznaci, a urobi sa to v
primeranej vzdialenosti od uvedenych udajov spésobom, ktory oznacenie nezastrie inym
materidlom.

1.3.1Neschvalené produkty a indikacie

Produkty, ktoré neboli zo strany SUKL schvalené na uéely registracie, nesmu byt predmetom
reklamy. Na medzindrodnych kongresoch* a doméacich kongresoch* sa moézu vystavovat
vzorky neschvalenych produktov a vzdelavacich materidlov v sulade s ¢lankom . Tento zakaz
sa vzt'ahuje aj na neschvalené indikacie registrovanych produktov.

1.4  Dobry vkus

Reklamny material (vratane grafickych a inych vizudlnych prezentécii) by mal byt v stlade
so vSeobecne uznavanymi normami dobrého vkusu a reSpektovat’ profesionalne postavenie
jeho prijemcov.

1.5 Neopravnené superlativy

Neopravnené superlativy sa nesmu pouzivat. Tvrdenia nesmu vzbudzovat’ dojem, ze produkt
alebo jeho aktivna zloZka su jedine¢né*, alebo Ze maju nejaka zvlastnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukazat. Slovo “bezpecny” sa nikdy nesmie pouzivat
neopravnene. Nesmie sa uvadzat, Ze produkt nema ziadne vedlajSie ucinky, Ze pri fiom

nehrozi nebezpecenstvo otravy alebo vzniku navyku ¢i zavislosti.
1.6  Nové produkty
Slovo “novy” sa nesmie pouzit na opisanie akéhokol'vek produktu, prezentacie alebo

terapeutickej indikacie, ktoré boli dostupné a vo vSeobecnosti predmetom reklamy na trhu v
Slovenskej republike po dobu viac nez 12 mesiacov.



1.7  Porovnavacie vyroky

Porovnéavanie produktov nesmie byt zavadzajice a znevazujuce. Musi byt vecné, Cestné,
zalozené na relevantnych a porovnatelnych aspektoch produktov a musi sa dat’ zdévodnit’ a
dolozit’ s odkazom na zdroj. Pri uvddzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpecit’, aby
porovnavanie nezavadzalo skresl'ovanim, nendlezitym doérazom alebo inym sposobom.
Nesmu sa pouzivat' také komparativne prirovnania, ktoré len tvrdia, ze produkt je lepsi,
silnejsi, CastejSie predpisovany a podobne.

Ak sa pouzivaju na zddévodiovanie porovnavacich vyrokov archivované udaje, tieto musia
byt v sulade s poziadavkami ¢lanku vyssie.

VYSVETLIVKY

1.7

Porovnavacie tvrdenie o ucinnosti alebo bezpecnosti sa nesmie zakladat iba na porovnani
informacii o produktoch, ktoré neodrazaju vseobecnu literaturu, kedZe tieto dokumenty su
zalozené na roznych databdzach a nie su priamo porovnatelné. To plati pre slovenské, ale aj
pre zahranicné informacie o produktoch.

Tvrdenia o porovndvanej ucinnosti alebo bezpecnosti by mali byt zdévodnené s ohladom na
vSetky aspekty ucinnosti alebo bezpecnosti. Ak sa porovnavacie tvrdenie vztahuje na
Specificky parameter, musi byt zo vsetkych tvrdeni zrejmé, Ze sa tyka iba tohto parametra.

Akceptovana uroven Statistickej vyznamnosti je p < 0,05. Ak sa pouziju porovnavacie udaje,
ktoré nie su Statisticky vyznamné, musia byt takéto udaje v sulade s nasledovnymi
podmienkami:

. udaje musia byt zretelne oznacené ako takeé vyrokom a nie iba uvedenim hodnoty p,
. tieto udaje nesmu byt pouZité pri zovseobecneni alebo naznaceni vyssej alebo nizsej
kvality.

Vyrok, ze tvrdenie nie je Statisticky vyznamné, musi byt urcitym sposobom prepojeny na
prvotné tvrdenie uvedené na tej istej strane a v primeranej blizkosti k prvotnému tvrdeniu
sposobom, aby nebol zakryty inym materialom za pouzitia velkosti pisma nie mensieho nez 2
mm.

1.8  Napodobiiovanie

Reklamné informacie by nemali napodobiiovat prostriedky, kopirovat' slogany alebo
vSeobecnu graficka upravu, ktort si zvolili ini vyrobcovia, spoésobom, ktory by 'ahko mohol
zavadzat’ alebo pomylit.

1.9  Lekarska etika

Mena lekarov alebo ich fotografie sa nesmu pouzivat’ spdsobom, ktory by odporoval lekarskej
etike.



1.10 Rozlisenie reklamného materialu

Reklamny material sa ako taky musi dat’ zretel'ne rozlisit’.

VYSVETLIVKY

Reklamy v casopise® by nemali byt koncipované tak, aby sa podobali redakcnym clankom,
pokial nie su jasne oznacené ako reklama. Pozri aj ¢lanky a 3.3.
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2. INFORMACIE O PRODUKTE

Sucast'ou vsetkych typov reklamnych materidlov popisanych v ¢lanku musi byt bud’ Gplna
alebo skratena informacia o produkte.

Vzdy, ked’ sa to vyzaduje, musi sa informacia o produkte objavit’ tlacend s vel'’kost'ou pisma
nie mensSou ako 2 mm a dostatocne kontrastne odliSend od pozadia tak, aby bola CitatelI'na.
Hlavné nadpisy by sa mali dat’ l'ahko identifikovat’.

Informacia o produkte nesmie byt pretlacend alebo prekladana reklamnymi frazami alebo
grafickymi prostriedkami a musi zretelne oznacit' kazdu najnovsSiu klinicky vyznamnu
zmenu®.

VYSVETLIVKY

Je potrebné uvadzat' vzdy uplny datum, ked' bola informacia o produkte schvalend a/alebo
naposledy aktualizovana. To isté sa vztahuje aj na skratenu informdciu o produkte.

2.1Upln4 informacia o produkte

Uplna alebo skratend informécia o produkte musi byt prilozend k vietkym reklamnym
materialom v Slovenskej republike.

2.2Skratena informacia o produkte

Skratend informacia o produkte sa smie pouzivat’ v medicinskych publikaciach.

2.2.1

Skratend informacia o produkte musi presne zodpovedat’ uplnej informacii o produkte, pricom
moze byt parafrazou alebo zhrnutim tplnej informécie o produkte.

2.2.2

Pod nadpisom “Skratend informécia o produkte" sa musi uviest’ nasledovné:
(a) schvalen¢ indikécie pouZitia;

(b) kontraindikéacie;

(c) klinicky vyznamné varovania;

(d) klinicky vyznamné upozornenia pre pouZitie;

(e) klinicky vyznamné neziaduce U¢inky a interakcie;

(f) dostupné liekové formy;

(g) rezimy davkovania a spdsoby podavania;

(h) klinicky vyznamny potencial na moznu liekovu zavislost’;

11



(1) odkaz na Specialnu skupinu pacientov.

Ak tplna informdcia o produkte neobsahuje polozky uvedené vyssie, nie je potrebné uvadzat’
takéto polozky ani v tomto dokumente.

2.3Klinicky vyznamné zmeny

2.3.1

Ak je klinicky vyznamna zmena tykajica sa bezpecnosti produktu zahrnutd do informacie o
produkte, mala by byt uvadzana vo vSetkych vyjadreniach informécie o produkte po dobu 12
mesiacov odo dina tejto zmeny s hviezdickou (hviezdickami) k poznamke pod c¢iarou s
velkostou pisma nie menSou ako 2 mm s nasledovnym textom: “VSimnite si prosim
zmenu(y) v informadcii o produkte.”.

232

Uplné znenie zmenenej asti by sa malo uvadzat pocas tohto obdobia v kazdej skratenej
informdcii o produkte.

233

Ak clen aktivne nepropaguje produkt, musi sa zmena informacie o produkte pisomne oznamit’
prislusnym prislu§nikom odbornej zdravotnickej verejnosti.
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3. REKLAMNY MATERIAL*
3.1  Pripustnost’ a zakonnost’ reklamy

3.1.1

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

. nikdy nediskreditovala alebo neznizovala déveryhodnost’ farmaceutického priemyslu;

. svojou podstatou rozoznavala Specialny charakter liekov a profesiondlne dobré meno
jej adresatov;

. nevzbudzovala pohorsSenie.

3.1.2

Pokial’ tento Kodex vyslovne neustanovuje inak, liek nesmie byt predmetom reklamy pred
udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh, ktoré bude povolovat jeho predaj alebo
dodavanie, alebo ktora by iSla nad ramec jeho schvalenych indikécii.

3.1.3

Reklama musi byt presnd, vyvazend, ¢estna, objektivna a dostatocne uplné, aby umoznovala
jej prijemcovi utvorit’ si vlastny ndzor na terapeutickdl hodnotu lieku, ktory je predmetom
reklamy. Mala by byt’ zaloZena na aktudlnom vyhodnoteni vSetkych relevantnych dokazov a
jasne ich odrazat. Nesmie zavadzat skreslovanim, zveliCovanim, nendlezitym doérazom,
opomenutim alebo akymkol'vek inym spdsobom.

3.14

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

3.1.5

Reklama musi byt vzdy v sulade s detailmi uvadzanymi v informécii o produkte prislusného
lieku.

3.1.6

Akékol'vek reklama alebo informacie o lieku adresované prisluSnikom odbornej zdravotnicke;j
verejnosti (d’alej len “poskytovanie informacii odbornej zdravotnickej verejnosti ) sa moze
vykonavat’ alebo poskytovat’ iba osobami odborne spdsobilymi na zaobchadzanie s liekmi
ur¢enymi drzitelom rozhodnutia o registracii lieku. Pri poskytovani informécie odbornej
zdravotnickej verejnosti st uvedené osoby povinné poskytnuat’ aj informdacie o produkte, idaje
o cene lieku a o vyske jeho thrady zdravotnou poistoviiou. Pri poskytovani informacie
odbornej zdravotnickej verejnosti je zakédzané darovat, ponukat alebo prislibit’ penaznt
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vyhodu alebo materialnu vyhodu prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti a osobam im
blizkym.

3.1.7

Podl'a slovenskych pravnych predpisov akakol'vek reklama liekov, okrem, reklamy, ktord
predstavuje vynimku zo zékonného zakazu reklamy liekov (§ 8 ods. 7 zdkona ¢. 147/2001
Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov), je nepripustna.

3.1.8

Akykol'vek reklamny materidl musi za kazdych okolnosti byt v sulade so vsSetkymi
poziadavkami na pripustnost’ a zdkonnost reklamy uvedenymi v tomto ¢lanku .

3.2  Reklama v ¢asopisoch

Reklama v ¢asopisoch musi byt v stlade s poziadavkami jednej z nasledujucich kategorii.
Pozadovana informécia sa musi objavit’ v kazdej publikacii vytlacend velkostou pisma nie
mensou ako 2 mm a musi byt’ z dévodov Citate'nosti dostatocne odlisend od pozadia.

VYSVETLIVKY

Je potrebné starostlivo zabezpecit, aby tam, kde je reklama po oboch strandch alebo kde ide o
viacstranovy vytlacok, nebola informacia obsiahnutd na kazdej individudlnej strane
nepravdiva alebo zavadzajuca, ak sa cita osobitne.

r

3.2.1 Uplna reklama*

3.2.1.1

Uplna reklama musi obsahovat’ v rAmci vlastného obsahu reklamy nasledovné:

(a) obchodnu znacku produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStova adresu v Slovenskej
republike,

(d) tplnu alebo skratent informaciu o produkte.

32.1.2

Uplna reklama je povinna pre reklamu vietkych novych chemickych latok* alebo novych
indikacii pocas 12 mesiacov od datumu ich prvej reklamy v lekarskych publikaciach alebo
dlhsie, podl'a rozhodnutia zadavatel'a reklamy.
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3.2.13

Informacia o produkte by mala byt umiestnena vedl'a hlavnej Casti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutocnitelné, musi reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené velkost'ou pisma
aspont 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte informaciu o
produkte. V tejto publikacii informaciu o produkte najdete...”.

V tomto bode ..., sa vlozi ¢islo strany v publikacii, kde sa informécia nachadza, alebo odkaz
na primerane zmienenu €ast’ s informéciou o produkte alebo index inzerentov.

Informacia o produkte by mala vzdy byt pevnou sucast'ou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdacie obchodného mena.

(d) Vid clanky , a .

Znenie pouZzité pri nasmerovani citatela na umiestnenie informdcie o produkte moze byt
rozne, ale musi obsahovat usmernenie preStudovat' si informaciu o produkte pred
predpisanim produktu.

Volne viozeny list nesplita poZiadavky tohto clanku.

32.14

Pouzitie skratenej informacie o produkte je dovolené po 12 mesiacoch od uvedenia prvej
reklamy novej chemikalie v medicinskych publikécidch.

3.2.1.5

Skratend informacia o produkte by mala byt umiestnena vedl'a hlavnej ¢asti reklamy. Ak to
nie je prakticky uskutoCnitené, musi reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené velkostou
pisma aspoit 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte
informaciu o produkte. V tejto publikacii informéciu o produkte najdete...”.

V tomto bode ..., sa vlozi ¢islo strany v publikacii, kde sa informacia nachadza, alebo odkaz
na primerane zmienenu ¢ast’ s informéciou o produkte alebo index inzerentov.

Informacia o produkte by mala vzdy byt pevnou sucast’ou ¢asopisu.

3.2.2 Kratka reklama

3221

Kratka reklama je uréend na pripomenutie predpisujucemu existenciu produktu a nesmie
obsahovat reklamné tvrdenia. Pouzitie vylucne kratkej reklamy v ramci akéhokol'vek jedného
¢isla publikdcie nie je dovolené pred uplynutim 12 mesiacov od prvého uverejnenia reklamy
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na novu chemicku latku alebo pred uplynutim 12 mesiacov po klinickej vyznamnej zmene
zaznamenanej v informécii o produkte.

3222

Kratka reklama musi obsahovat’:
(a) obchodnu znacku produktu,
(b) INN aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovi adresu v Slovenskej
republike,

(d) vyjadrenie o tom, Ze d’alSie informécie je mozné ziskat’ na poziadanie od dodavatel’a.

3223

Kratka reklama moZe obsahovat’:

(a) az 5 slov opisujucich terapeuticku triedu *, avSak bez pouzitia reklamnych fréz,

(b) grafické prostriedky,

(c) vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

(d) vyjadrenie odkazujice na umiestnenie informacie o produkte v referencnom manuali.

Ziaden iny materidl alebo informécie nie su dovolené.

VYSVETLIVKY

(d) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentacie obchodného mena.

323 Clénky objednané spolo¢nost’ou

3.23.1

Clanky objednané spolognostou musia byt ako také identifikovatelné velkostou pisma nie
mensou ako 2 mm.

3232

Clen, ktory je zodpovedny za zaradenie ¢lanku objednaného spolo¢nostou, musi byt zretelne
identifikovany, bud’ nad ¢lankom objednanym spolo¢nostiou alebo pod nim velkostou pisma
najmenej 2 mm.

3233

Clanky objednané spolo¢nostou musia byt’ v stilade so vietkymi relevantnymi ustanoveniami
Clankov a tohto Kodexu. Clanky objednané spolocnostou musia tiez byt v sulade s
poziadavkami ¢lankov a tohto Kodexu.
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VYSVETLIVKY

Sponzorujuce spolocnosti by mali zabezpecit, aby vyjadrenia tretich stran citované v
Clankoch objednanych spolocnostou spliali tieto pozZiadavky.

Nezavisle editované prilohy, ktoré uverejniuje zbornik uznavaného kongresu®, sa nepovazuju
za clanky objednané spolocnostou. Odporuca sa, aby v pripade, Ze spolocnost’ sponzoruje
takuto prilohu, bol tento fakt uvedeny zretelne v prilohe.

3.3  Materialy na pouZitie lekdrskymi zastupcami*

Hlavnym smerodajnym principom tohto Kodexu je, ze kedykol'vek sa urobi reklamné
tvrdenie ohladne nejakého produktu, musi ho sprevadzat’ informacia o produkte v zmysle
¢lanku tohto Kodexu. Ak je umysel distribuovat viaceré formy reklamnych predmetov
sucasne, musi sa v nich informécia o produkte objavit’ aspon raz.

3.3.1 Tladeny reklamny material

3.3.1.1

Vsetky tlacené reklamné materidly ¢lena musia obsahovat nasledovné informacie:

(a) obchodnu znacku produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho postovu adresu v Slovenskej
republike,

(d) Gplnu alebo skratent informéciu o produkte,

(e) datum vydania alebo revizie.

3.3.1.2

Ak je nepraktické vytlacit’ informaciu o produkte na hlavnu ¢ast’ reklamného materialu, musi
tento reklamny materidl obsahovat' nasledovné vyjadrenie vytlaCené velkostou pisma
najmenej 2 mm: “ Pred predpisanim si prosim prestudujte informaciu o produkte. Informacia
o produkte je prilozena k tomuto predmetu.”.

K predmetu potom musi byt prilozeny dokument obsahujuici Giplnu alebo skratenti informaciu
o produkte.

33.1.3

Akékol'vek predloha, vratane grafov, ilustracii, fotografii a tabuliek prevzatych z
publikovanych $tudii, ktoré tvoria sucast’ reklamného materialu, by mali:

(a) jasne naznacovat’ presny zdroj(e) predlohy;
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(b) byt verne reprodukované s vynimkou, ked’ adapticia alebo modifikéacia je potrebna z
dévodu suladu s akymkol'vek platnym kodexom (koédexmi), priCcom v takomto pripade sa
musi jasne uviest’, Ze predloha bola adaptovana a/alebo modifikovana.

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

VYSVETLIVKY

Tento clanok sa tyka pomocok, letdakov, plagatov a inych materialov pripravovanych na
zdaklade dostupnej literatury, ktoré su urcené na distribuciu medzi prislusnikmi odbornej
zdravotnickej verejnosti a ktoré obsahuju reklamné tvrdenia.

(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdacie obchodného mena.

(@) Vid clanky , a.

Znenie pouZzité pri nasmerovani citatela na umiestnenie informdcie o produkte moze byt
rozne, ale musi obsahovat usmernenie preStudovat' si informaciu o produkte pred
predpisanim produktu.

3.3.2 Audiovizuélny reklamny material

3.3.2.1

Kazdy audiovizudlny materidl musi byt dolozeny dokumentom, ktory obsahuje nasledovné
informacie:

(a) obchodnu znacku produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho postovu adresu v Slovenskej
republike,

(d) Gplnu alebo skratent informéciu o produkte.

3322

Ak sa audiovizualny predmet predvadza, po skonleni prezentacie musi byt informacia o
produkte odovzdana osobe, ktora sledovala reklamny materidl alebo ponuknutd publiku, ak
prezentaciu sleduje skupina divakov.
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VYSVETLIVKY

Tento clanok sa tyka audiokaziet a videokaziet na sukromné pouZitie prislusnikmi odbornej
zdravotnickej verejnosti alebo na ucely demonstracie skupinam prislusnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentacie obchodného mena.

(@) Vid clanky , a.

3.3.3 Upomienky na znacky*

Upomienky na znacky alebo reklamné predmety nepatrnej hodnoty poskytované zadarmo su
dovolené, pokial’ stvisia s pracou poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti a/alebo st uzito¢né
pre pacientov a nie s poskytované sucasne s poskytovanim informécii pre odborna verejnost’.

3.3.3.1

Upomienky na znac¢ky alebo reklamné predmety mozu obsahovat’ iba nasledovné informacie:
(a) znacku produktu,

(b) INN aktivnych latok (latky),

(c) nazov a logo spolo¢nosti.

3332

Upomienky na znacky alebo reklamné predmety nesmu obsahovat’ ziadne reklamné tvrdenia
a/alebo vyjadrenia.

3333

Ak povaha upomienky na znacku alebo reklamného predmetu je takd, Ze je dokazatelne a
zjavne nepraktické zobrazit’ ¢itatene znacku produktu a INN aktivnych latok (latky) tak, ako
to vyZaduje ¢lanok , musi byt k upomienke na znacku alebo k reklamnému predmetu
priloZeny dokument obsahujuci informdcie, ktoré Specifikuje ¢lanok .

3334

Ak je povaha upomienky na znacku alebo reklamného predmetu takd, Ze je dokdzatelne a
zjavne nepraktické zobrazit’ CitateI'ne poznamku “Pozri upozornenie” tak, ako to vyzaduje
¢lanok , nesmie sa tdto upomienka na znacku alebo reklamny predmet pre tento produkt
pouzivat’.
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VYSVETLIVKY

Jednotliva upomienka na znacku musi mat iba symbolicki hodnotu a nesmie diskreditovat
farmaceuticky priemysel.

3.2.3.1

INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdacie obchodného mena.

3.3.4 Lekarska literatara/dotlaée

3.34.1

Hlavny obsah kazdej dotlade Clankov z cCasopisu, zbornika zo sympodzia* alebo suhrnu
literattry pouzitej v reklame musi byt’ v stlade s informaciou o produkte.

3.34.2

Citacie z lekarskej a vedeckej literatury alebo osobnych komunikacii musia byt verne
reprodukované, musia presne vyjadrovat’ nazor autora a vyznam S$tadie a presne oznacovat
zdroje.

VYSVETLIVKY

Prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti mézu pozZadovat' literaturu o skutocnostiach,
ktoré nie su zachytené v informacii o produkte, ako napriklad neschvalené indikacie. Hoci nie
je prijatelné, aby sa takato literatura beZne rozsirovala bez vyZiadania, ak si ju nikto
nevyziada, je prijatelné takéto informdcie poskytovat na individudlne pozZiadanie.

K dotlaci nie je potrebné prikladat’ informdciu o produkte, avsak informdcia o produkte musi
by prilozend ku kazdému sprievodnému materialu (napriklad listu) alebo prezentacii, ktoré
obsahuju reklamné tvrdenia.

Citacie tykajuce sa liekov, ktoré su vynaté z verejného rozsirovania alebo sukromnych akci,
ako su napriklad lekarske konferencie alebo sympozida, by sa nemali reprodukovat bez
pisomného suhlasu citovanej osoby, pokial nie su vzapdti publikované. Je potrebné sa
starostlivo vyhybat' tomu, aby sa autorom pripisovali nepublikované tvrdenia alebo nazory
ohladne liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak takéto tvrdenia alebo nazory
uz nereprezentuju alebo nemusia reprezentovat sucasny nazor dané¢ho autora.

3.3.5 Pocita¢ovy reklamny material

3.3.5.1

Pocitacové reklamné materidly musia byt v stlade so vSetkymi prisluSnymi ustanoveniami
tohto Kddexu.
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3.3.5.2

Pri reklame jednotlivého produktu musi dostat’ osoba prezerajica si reklamny material l'ahko
dostupny cez pocita¢ alebo pontikany publiku v skupinovej situdcii po skonceni prezentacie
prislus$na informéaciu o produkte.

3.3.53

Ak je informacia o produkte vlozend do interaktivneho datového systému, musia byt
inStrukcie na jej spristupnenie jasne znadzornené.

VYSVETLIVKY

Tento clanok upravuje minimdlne nasledovné skutocnosti:

. Reklamny material vytvoreny ¢lenmi za ucelom reklamy svojich produktov priamo voci
odbornej zdravotnickej verejnosti, vratane takych reklamnych ndstrojov, ako napriklad
softvérové programy pouzivané lekarskymi zastupcami pocas odbornej komunikacie s
prislusnikmi odbornej zdravotnickej verejnosti.

. Vyuzivanie externe zhotovenych pocitacovych programov zo strany clenov na ucely
reklamy svojich produktov, vrdtane programov ako je softvér na predpisovanie a
vydavanie liekov.

. Vyuzivanie odkazov na internete ¢lenmi. Clenovia, ktori uvazujii vyuzivat internet, by
mali poznat slovenské pravo, ktoré zakazuje reklamu produktov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, voci laickej verejnosti.

3.4  PoStové zasielky*

3.4.1

Postové zasielky musia dodrziavat’ vSetky prislusné ustanovenia ¢lanku a tohto Kodexu.

34.2

Podl'a potreby musi byt zaradend do vsetkych postovych zésielok, v ktorych su uvedené
reklamné tvrdenia, Giplna alebo skratena informacia o produkte.

343

Postové zasielky by sa mali posielat’ iba tym kategéridm prislusnikov odbornej zdravotnicke;j
verejnosti, u ktorych mozno rozumne predpokladat’ ich potrebu alebo zaujem o ziskanie
prislugnej informécie. Ziadostiam o vyradenie z reklamného adresara je potrebné promptne
vyhoviet, pricom Ziadne meno sa v nom nesmie obnovit bez osobitnej ziadosti alebo
pisomného suhlasu.
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344

Nechranené zésielky, vratane pohladnic, obalok alebo obalov, nesmi mat’ na sebe obsah,
ktory by sa mohol povazovat za reklamu pre laicki verejnost, alebo ktory by sa mohol
povazovat’ za nevhodny pre prezeranie na verejnosti.

VYSVETLIVKY

Obalky implikujuce naliehavii pozornost by sa mali pouzit' len na zaleZitosti tykajuce sa
stiahnutia produktov alebo doleZitych bezpecnostnych informacii.

Na zasielanie reklamného materialu by sa nemali pouzivat obalky, na ktorych su slova
naznacujuce, zZe obsah je nereklamnej povahy.

Nevyziadané dotlace clankov z casopisov musia byt v sulade s informdciou o produkte a
kazdy sprievodny list by mal byt' v sulade s clankami a tohto Kodexu.

3.5  Média pouzivané na prenos dokumentov

Nevyziadané telegramy, telexy a elektronické prenosy alebo odpovede na ne sa nesmu
vyuZzivat’ na reklamné ucely.

3.6 Reklamné sat’aze

3.6.1

Reklamné sut'aze musia spiiiat’ vietky nasledujtce kritéria:

(a) Sut'az je zalozena na medicinskych znalostiach alebo na ich ziskani.
(b) Cena priamo suvisi s vykonom profesie lekarska alebo farmaceuta.

(c) Jednotlivé ponuknuté ceny maju byt nepatrnej peniaznej hodnoty alebo mat’ vzdelavaci
charakter.

3.6.2

Zapojenie sa do sutaze nesmie zavisiet od predpisovania alebo odporucania urcité¢ho
produktu a nesmie byt’ pouzitd ani naznacena ziadna takato podmienka.

3.6.3

Organizovanie takychto sitazi musi byt vo vSetkych ohladoch v sulade s prisluSnymi
slovenskymi predpismi.
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VYSVETLIVKY

Na reklamné ucely sa neakceptuju predmety naznacujuce Ziadost o naliehavu pozornost
zasielané obycajnou postou alebo napodobeniny urgentnych médii, napr. statgramy.

Hodnotu povolenych cien, ktoré sa mozu pouzit' v sutaZiach, je tazké urcit a je potrebné ju
posudit individualne.

Nesmu sa ponukat ceny, ktorée by mohli byt uZitocné v lekarskej praxi, ale nie su pre medicinu
alebo farmaciu specifické.
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4. LEKARSKI ZASTUPCOVIA
4.1

Lekarski zastupcovia musia pouzivat iba reklamny materidl, ktory je v stlade s
ustanoveniami ¢lanku tohto Koédexu. Slovné vyhlasenia o produkte musia byt v sulade s
ustanoveniami ¢lanku tohto Kodexu.

4.2

Clenovia st zodpovedni za udrziavanie vysokych Standardov a stustavné Skolenie svojich
lekarskych zastupcov.

4.3

Lekarski zastupcovia by mali mat dostatocné lekarske a technické vedomosti, aby
prezentovali informacie o produktoch spolo¢nosti presne, aktudlne a vyvazene a mali by byt
oboznameni so vSetkymi ustanoveniami tohto Kédexu.

Kazdy ¢len musi zabezpecit', aby jeho lekarski zastupcovia, vratane zamestnancov ziskanych
na zaklade zmluvy s tretou stranou, ako aj akykol'vek ini zastupcovia spolocnosti, ktori sa
obracaju na prislu$nikov odbornej zdravotnickej verejnosti v stvislosti s reklamou liekov boli
oboznameni s prisluSnymi poziadavkami tohto Koddexu a vSetkymi platnymi pravnymi
predpismi a aby boli zodpovedajuco Skoleni a mali dostatok vedeckych vedomosti na to, aby
mohli poskytovat’ presné a uplné informacie o liekoch, ktoré propaguju.

4.4

Lekarski zastupcovia by mali vzdy udrziavat’ vysoky Standard etického spravania pri vykone
svojich povinnosti.

4.5

Lekarski zastupcovia nesmu pouzivat’ ziadne podvodné triky alebo motivovanie ¢i vyhovorky
s cielom dosiahnut’ tak stretnutie. PocCas stretnutia alebo pri dohadovani terminu stretnutia
musia lekarski zastupcovia od pociatku podniknat’ primerané opatrenia na zabezpecenie toho,
aby nedoslo k zavadzaniu ohl'adne ich identity alebo spolo¢nosti, ktoru reprezentuju.

4.6

Lekarski zastupcovia by mali zabezpedit,, aby frekvencia, nadasovanie a dizka volani, ako aj
sposob, akym s robené, neobtazovali. Lekarski zastupcovia musia dodrziavat' priania

konkrétneho prislusnika odbornej zdravotnickej verejnosti alebo organizacné predpisy platné
v konkrétnom zariadeni.
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4.7

Lekarski zéastupcovia nesmu vyuzivat’ na reklamu produktov voci prislusnikom odbornej
zdravotnickej verejnosti telefon, ak na to neziskali ich sthlas.

4.8

Kedykol'vek sa robi reklamné tvrdenie, poskytne lekarsky zéastupca informaciu o produkte,
ako aj iné informécie vyzadované platnym pravom a tymto Kodexom.

4.9

Za ziadnych okolnosti nesmie lekarsky zastupca platit’ za to, aby ziskal pristup k prislusnikovi
odbornej zdravotnickej verejnosti.

4.10

Kazda spolo¢nost’ musi zriadit’ vedecku sluzbu poverenu starostlivostou o informacie o jej
liekoch. Tato vedecké sluzba musi zahtfiat’ lekara alebo podl'a potreby i farmaceuta, ktori
budu zodpovedni za schvalovanie akéhokol'vek reklamného materidlu pred jeho vydanim.
Tato osoba musi potvrdit, Ze preskimala kone¢nti formu reklamného materialu a ze podl’a jej
presvedcenia je v sulade s poziadavkami tohto Kodexu a vsSetkych prislusnych platnych
pravnych predpisov, zhoduje sa so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku a je korektnym
a pravdivym zobrazenim faktov o lieku.

4.11

Kazda spolo¢nost’ musi vymenovat asponi jedného sluzobne starSicho zamestnanca, ktory
bude zodpovedny za dohl'ad nad tym, aby spolo¢nost’ a jej dcérske spolocnosti zabezpecovali
dodrziavanie noriem platného kodexu (kodexov).

VYSVETLIVKY

4.

Clenovia by mali zabezpecit, aby lekdrski zdstupcovia boli obozndmeni s ustanoveniami tohto
Kodexu. Obzvlast je potrebné venovat pozornost' clanku o materialoch pouzivanych
lekarskymi zdastupcami, ¢lanku o vzorkdach a ¢lanku o obchodnych vystavach*.

>

Na ziskavanie informacii do prieskumov v sulade s clankom tohto Kodexu je mozné vyuzit
lekarskych zastupcov. Je vsak potrebné sa vyvarovat, aby sa uskutocnenie prieskumu
pouzivalo ako zamienka na ziskanie predlzeného rozhovoru.
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Ak sa pocas rozhovoru pouzije reklamny material, informdcia o produkte, ktora musi byt
priloZenda k tomuto materidalu v zmysle Kodexu, postacuje na ucely splnenia poziadaviek tohto
Clanku.
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5. VZORKY PRODUKTOV

Clenovia musia starostlivo dohliadat’, aby distribtcia vzoriek bola vykondvana primeranym
sposobom a v sulade s platnym pravom.

5.1

Vzorky sa moézu poskytovat' lekdrom iba na zaklade ich podpisanej a datovanej pisomne;j
ziadosti za ucelom obozndmenia sa s produktmi. V Case poskytovania musi byt pontknuta
alebo do balenia produktov zaradena informécia o produkte, a ak je k dispozicii, aj informécia
o produkte pre spotrebitela.

5.2

Balenia vzorieck musia byt ako také zretene identifikovatelné a musia byt oznacené
nasledovnym sposobom, aby bolo jasné, ze ide o lekarske vzorky, Ze su bezplatné a Ze nie su
uréené na predaj:

“Bezplatnd lekarska vzorka - nepredajnd.”

Kazda osoba opravnena predpisovat lieky moze obdrzat’ maximalne dve vzorky jedného lieku
rocne.

53

Lekarski zéastupcovia musia urobit’ prislusné bezpe¢nostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpecnost’ vzoriek, ktoré prechovavaju. Clenovia by mali vytvorit’ vhodny eviden¢ny systém
tak, aby ak je potrebné produkt stiahnut’, boli stiahnuté aj relevantné vzorky.

5.4

Darovania liekov nemocniciam by mali byt na primeranej Grovni a informacia o poskytnutom
dare verejne pristupna.

5.5

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

5.6

Ziadne vzorky nasledovnych lickov sa nesmu poskytovat’:

(a) lieky, ktoré obsahuju latky oznaceni ako psychotropné alebo narkotick¢ medzinarodnou
zmluvou, akou je napriklad Dohovor OSN z roku 1961 a 1971; a

(b) akékol'vek iné lieky, u ktorych je poskytovanie vzoriek nevhodné, v zmysle platnych
rozhodnuti prislusnych uradov.
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VYSVETLIVKY

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

Verejna pristupnost znamenad, Ze existuje pisomna zmluva, ktora je na vyziadanie dostupna.
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6.  OBCHODNE VYSTAVY

Vseobecné zasady

Obchodné vystavy st dolezité pre Sirenie poznatkov a skisenosti medzi prislusnikov
zdravotnickych profesii. Hlavnym cielom organizovania takychto vystav by malo byt
zvySovanie lekarskych vedomosti. Ak je pridruzenda k sympoziam a kongresom aj
pohostinnost’, mala by byt vzdy sekundarna s ohl'adom na hlavny ucel stretnutia.

6.1

Obchodné vystavy musia byt urcené iba pre prisluSnikov odbornej zdravotnickej verejnosti.

6.2

Obchodna vystava musi mat na vyvySenom mieste umiestnené meno sponzorujicej
spolo¢nosti.

6.3

Vystavovatelia musia reSpektovat’ vSetky poziadavky sponzorujlcej institucie pri instalovani a
vedeni vystavy.

6.4

Informacie o produktoch, ktoré su predmetom reklamy, musia byt k dispozicii v stanku
vystavy.

6.5

Nesmie sa umoznit’ brat’” vzorky zo stanku bez dozoru ani ich davat’ neopravnenym alebo
nekvalifikovanym osobam.

6.6

Sutaze, ktoré sa uskutoCiiuji ako sucast’ obchodnej vystavy, musia byt v stlade s
poziadavkami ¢lanku tohto Kodexu.

6.7

Vsetky reklamné materidly pouzivané pri obchodnych vystavach musia byt v stlade s
poziadavkami ¢lankov a tohto Kddexu.
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VYSVETLIVKY

6.

Vsetok reklamny material pouzity pri obchodnych vystavach musi byt v sulade s
poziadavkami ¢lanku tohto Kodexu.

Vzhladom na charakter ucastnikov na medzinarodnych kongresoch organizovanych v
Slovenskej republike je vsak na takychto kongresoch prijatelné vystavovanie alebo
poskytovanie vzdelavacich materialov pre produkt, ktory nie je registrovany v Slovenskej
republike alebo indikaciu, ktora nebola schvalena pre uz zaregistrovany produkt v Slovenskej
republike za podmienky, zZe kazdy pouzity vystaveny material alebo vzdelavaci materidl jasne
uvadza, ze sa tyka produktu alebo indikacie, ktora nebola v Slovenskej republike schvalena, a
Ze produkt, pripadne indikacia su schvalené v zahranici.

Kazdé vhodne formulované oznacenie umiestnené na ndpadnom mieste sa povazZuje za
dostatocné na ucely tohto clanku. Toto oznacenie musi citatelovi umoznit rozpoznat, Ze ide o
produkt alebo indikaciu, ktoré nie su v Slovenskej republike schvalené.

Informacie tykajuce sa takychto produktov musia byt v sulade so schvalenou informdciou o
produkte v krajine, kde je produkt registrovany. Takato informdcia o produkte musi byt k
dispozicii a musi sa distribuovat podla zdsad uvedenych v tomto Kodexe.

6.5

Pozri tiez clanok tohto Kodexu.

6.6

Pozri tiez clanok tohto Kodexu.
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7. CESTOVANIE A SPONZORSTVO
7.1

Na clenov sponzorujucich delegatov cestujucich zo Slovenskej republiky alebo v ramci
Slovenskej republiky na sympo6zid a kongresy sa vztahuje nasledovné:

Vsetky reklamné, vedecké alebo odborné stretnutia, kongresy, konferencie, sympozia a iné
podobné podujatia (d’alej len “podujatie”) organizované alebo sponzorované ¢lenom sa musia
konat na primeranom mieste, ktoré zodpovedd hlavnému tucelu podujatia, pricom
pohostinnost’ smu ponukat’ iba vtedy, ak takato pohostinnost’ je primerané a aj v ostatnych
ohl'adoch je v sulade s ustanoveniami tohto Kodexu.

Ziadny ¢len nemdze organizovat alebo sponzorovat’ podujatie, ktoré sa kond mimo
Slovenskej republiky, pokial’:

(a) vac¢sina pozvanych ucastnikov nie je zo zahrani¢ia a md, vzhladom na povod majority
ucastnikov podujatia, vacsi logisticky zmysel usporiadat’ podujatie v inej krajine; alebo

(b) s ohl'adom na lokalitu relevantnych zdrojov alebo odbornej expertizy, ktora je predmetom
alebo zdmerom podujatia, ma z hl'adiska logistiky vac¢si zmysel usporiadat’ podujatie v inej
krajine.

Pohostinnost’ poskytovand v suvislosti s reklamnymi, odbornymi alebo vedeckymi
podujatiami musi byt obmedzend na pokrytie nakladov na cestovanie, stravu, ubytovanie a
registracné poplatky.

Pohostinnost’ moze byt poskytnutd vyhradne len kvalifikovanym ucastnikom podujatia.
Vsetky formy pohostinnosti pontknuté prislusSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti musia
byt v primeranej miere a striktne obmedzené na hlavny ucel podujatia. VSeobecnym
pravidlom je poskytovat’ takt pohostinnost, ktord by ucastnik - prislusnik odborne;j
zdravotnickej verejnosti bol za normalnych okolnosti ochotny uhradit’ sam.

Pohostinnost’ nesmie zahfiiat® organizovanie alebo sponzorovanie zabavnych podujati
(napriklad Sportu alebo rekreécie). Clenovia by sa mali vyhybat’ lokalitim znamym pre ich

zabavné zariadenia.

Cestovny poriadok a program podujati by mali byt schvilené generdlnym riaditelom
prislusného c¢lena.

Najmenej 60% pracovného Casu* na podujati (na mieste urenia bez dopravy) by malo byt
venované praci.

Ucast’ na podujati by nemala byt podmienena ziadostou o predpisovanie stanoveného
mnozstva urcitého lieku.

7.2

Ak si ucastnici sponzorovani, aby sa zucastnili na sympodzidch, stretnutia sa maju
uskutociovat’ vo vhodnych centrach a geograficky adekvatnych lokalitdch. Financna podpora
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sa nesmie ponukat’ ako ndhrada za cas straveny prislusnikmi odbornej zdravotnickej
verejnosti tcast’ou na podujati.

7.3

Sympdzid by mali byt zamerané na vedecké a lekarske zalezitosti a pohostinnost’ by mala byt
druhoradou k hlavnému ucelu podujatia.

VYSVETLIVKY

Vhodné centrum je medzindrodny standard vseobecne akceptovany pre lekarske publikum.
Adekvatna lokalita je Slovenska republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované
miestnym zastupenim spolocnosti na Slovensku (medzindarodnej aj domacej). Lokalita nie je
obmedzena v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanych medzinarodnymi
lekarskymi spolocnostami a samostatnych sympozii spolocnosti s vyznamnou medzinarodnou
ucastou.
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8. VYSKUM

Nasledujtice ustanovenia sa vztahuji na vsetky vyskumy spojené s finanénou odmenou, ktoré
su vykonavané a/alebo sponzorované farmaceutickym priemyslom, s vynimkou klinického
skasania definovaného a upravovaného v § 15 - § 18a zédkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach v zneni neskorSich predpisov, a to bez ohladu na to, ¢i ho
vykondva vyrobca alebo organizacia konajtica podl'a alebo na zaklade instrukcii vyrobcu.

Pod vyskumami sa rozumeju

(a) neintervencné klinické skuSanie, ako ho definuje § 18a zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov,

(b) in¢ stadie a vyskumy, kde zber dat nie je priamo spojeny s predpisovanim urcitého lieku
(napriklad epidemiologické Studie, marketingové prieskumy).

VYSVETLIVKY

Pod sponzorovanim vyskumov sa rozumie financna a ina odmena za poskytnuté informacie.

8.1  Neintervenc¢né klinické skusanie (NKS)

8.1.1

Cielom NKS je ziskavanie vedeckych a odbornych informécii definovanych v protokole
NKS.

8.1.2

NKS vymedzuje § 18a zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v
zneni neskorsich predpisov. Jeho znenie je nasledovné:

Neintervencné klinické skaSanie je sledovanie pouzivania registrovan¢ho lieku pri

poskytovani zdravotnej starostlivosti. Pri neinterven¢nom klinickom sktiSani sa

a) liek predpisuje v stlade s podmienkami ur¢enymi pri registracii lieku,

b) vopred neurcuje zaradenie chorého ¢loveka do danej terapeutickej stratégie protokolom,
ale vychadza z beznej terapeutickej praxe,

¢) rozhodnutie lekara o predpisani lieku zretel'ne oddel'uje od rozhodnutia zaradit’ chorého
¢loveka do klinického skusania,

d) nemusi pouzit dopliiujici diagnosticky postup ani monitorovaci postup na chorom
¢loveku,

€) pouziju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metody .

8.1.3

Kazdé NKS musi mat’ formalny protokol, ktory obsahuje nasledovné udaje:
(a) nazov,

(b) ciel’/ciele,

(c) datum zacatia a ukoncenia zberu dat,
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(d) meno odborného garanta,

(e) dizajn sktsania,

(f) spdsob spracovania dat,

(g) forma oznamovania neziaducich tc¢inkov,

(h) predpokladany datum a forma publikovania vysledkov,
(1) bibliografické odkazy,

(j) kontaktna adresa.

Kazda NKS musi obsahovat’ vlastny kéd na kazdom liste protokolu a aj dotaznika, aby bola
NKS identifikovatel'na.

VYSVETLIVKY
8.1.3

a) Nazov
Mal by v jednej vete vystihovat podstatu NKS.

b) Ciel/ciele
Popis toho, ¢o zadavatel’ NKS sleduje a ak je to mozné, s formulovanim hypotéz(y).

d) Meno odborného garanta

Meno odbornika - lekdra z oblasti, v ktorej sa NKS vykonava. Mal by byt zarukou odbornej
urovne NKS. Nesmie byt' v trvalom pracovnom pomere so sponzorom NKS.

e) Dizajn skusania

Mal by obsahovat minimdalne nasledovné udaje:
. pocet centier,

. pocet pacientov,

. forma hodnotenia (napriklad dotaznik).

f) Spésob spracovania dat
Statistické met6dy planované pri hodnoteni zozbieranych dat.

g) Forma oznamovania nezZiaducich ucinkov
Komu a ako sa neZiaduce ucinky ozndamia.

h) Predpokladany datum a forma publikovania vysledkov

Pod publikovanim sa rozumie predloZenie vysledkov odbornej verejnosti. Forma moze byt
predndska alebo poster alebo publikovanie v odbornom casopise.

Jj) Kontaktna adresa

Minimalne adresa zadavatela NKS sa musi uviest.
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8.14

Protokol musi byt odovzdany kazdému rieSitelovi NKS pri zacati jeho spoluprace na NKS.
Navyse, s kazdym rieSitelom musi byt uzatvorend pisomna zmluva, alebo jej elektronicky
ekvivalent, stanovujuca podmienky spoluprace a odmeny.

8.1.5

Distribucia vzoriek lieckov nesmie byt sucastou NKS.

8.1.6

Odmena riesitel'ovi za spolupracu na NKS musi byt v stlade s vykonanou pracou a musi byt
cenou obvyklou. Ak sa nedohodne inak, nesmie prekrocit’ sumu 300,- Sk za hodinu (suma
bude valorizovana indexom rastu spotrebitel'skych cien vzdanym Statistickym Gradom SR).

8.1.7

Vysledky NKS musia byt publikované do 12 mesiacov od datumu ukoncenia zberu dat.

8.1.8

Lekarski zastupcovia su vyluceni z nasledovnych faz NKS:

. formalne spracovanie dohody (vypisanie potrebnych formularov, atd’.),
. dohoda o odmene za spolupracu,

. vyplatenie akejkol'vek odmeny.

Lekarski zastupcovia v ziadnom pripade nesmu motivovat’ rieSitel'ov k naboru pacientov do
NKS.

VYSVETLIVKY

. Pred zacatim NKS musia byt lekarski zastupcovia pouceni o hldseni neZiaducich
ucinkov, ako aj o kontaktnej osobe v slovenskej pobocke spolocnosti alebo v centrale.

. Lekarsky zastupca moze len odovzdat' zmluvu, ktord je uz pripravend zo strany
zadavatela, a ak ju lekar podpise, prinesie ju spdt zadavatelovi.

. Lekarski zastupcovia distribuuju protokoly, dotazniky a dohody a ak sa tak nedeje
postou, zberaju dotazniky.

8.1.9

Kazda NKS sa musi pred zacatim jej realizovania ohlasit’ na sekretariate prislusnej asociacie
¢lena.

V pripade podania staznosti si Etickd komisia vyziada od sekretariatu prislusnej asociacie
¢lena kompletni dokumentaciu stadie.
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Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:

. nazov a ciele skusania,

. identifikacia organizécie alebo sponzora, ktory organizuje a/alebo vykonava NKS,

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

. pocet zapojenych pacientov/centier,

. planovany datum a forma publikovania vysledkov,

. kompletny protokol a dokumentdciu k sktSaniu, vratane suhlasu prislusnej Etickej

komisie podl'a § 2 ods. 12 a § 5 zdkona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v
zneni neskorsich predpisov.

8.2 Iné Stadie

8.2.1

Cielom inych studii vykondvanych a/alebo sponzorovanych farmaceutickym priemyslom
(dalej len “iné stadie”) modze byt, okrem ziskavania vedeckych a odbornych informacii,
ziskavanie informadcii pre potreby zadavaterla.

VYSVETLIVKY

8.2.1
Niektoré priklady inych studii:

. marketingové prieskumy na zistenie postavenia lieku voci inym liekom skupiny,

. marketingové prieskumy na zistenie kvality prdce zaddavatela (lekarskych zdstupcov,
marketingu, atd’),

. marketingové prieskumy na zistenie terapeutickych zvyklosti lekarov,

. epidemiologické prieskumy na zistenie vyskytu urcitého ochorenia.

8.2.2

Ponuka na spolupracu na inych §tadiach nesmie byt’ spojena s predpisovanim Ziadneho lieku.

823

Odmena riesitel'ovi za spolupracu na inych stidiach musi byt’ v stulade s vykonanou pracou a
musi byt cenou obvyklou. Ak sa nedohodne inak, nesmie prekrocit’ sumu 300,- Sk na hodinu
(suma bude valorizovana indexom rastu spotrebitel'skych cien vzdanym Statistickym uradom
SR).

8.2.4
Lekarski zastupcovia su vyli€eni z nasledovnych faz inych stadii:

. formalne spracovanie dohody (vypisanie potrebnych formularov, atd’.),
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. dohoda o odmene za spolupracu,

. vyplatenie akejkol'vek odmeny.
VYSVETLIVKY
. Lekarsky zastupcovia mozu len odovzdat zmluvu, ktora je uz pripravend zo strany

zadavatela, a ak ju lekar podpise, prinesu ju spdt zadavatelovi.

. Lekarski zastupcovia distribuujui protokoly, dotazniky a dohody a ak sa tak nedeje
postou, zberaju dotazniky.

8.2.5

Kazdd Inéd Stadia sa musi pred zacatim jej realizovania ohlasit’ na sekretariate prislusnej
asociacie Clena. V pripade podania staZznosti si Etickd komisia vyZiada od sekretariatu
prislusnej asocidcie ¢lena kompletni dokumentaciu Stadie.

Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:
* nazov a ciele inej Studie,
* identifikdcia organizacie alebo sponzora, ktory organizuje a/alebo vykondva int
Stadiu,
e Casovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dat,
* v pripade planovania publikacie vysledkov - pldnovany ddtum a forma,

* v pripade nepldnovania publikécie vysledkov - zdévodnenie.

8.3

Akékol'vek skusania a Stadie sa ohlasuji na sekretariat SAFS, GENAS alebo ADL podla
prislusnosti k asociacii. K ohlaseniu ma pristup len povereny pracovnik sekretariatu prislusnej
asociacie a Clenovia Etickej komisie v pripade, ak je prerokovavana staznost’.

Vsetky nové Stadie musia byt v sulade s upravou Etického kodexu pocntc 1. jilom 2005.

Stadie, ktoré uz prebichaju, musia byt’ v stthlase s ustanoveniami tohto Kodexu najneskor do
1. oktébra 2005, inak musia byt ukoncené.
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9, VZTAHY S PRISLUSNIKMI ODBORNEJ ZDRAVOTNICKEJ VEREJNOSTI
Clenovia si mézu zvolit, ze budu finanéne alebo inak podporovat’ odborné aktivity. Takato

podpora musi spesne obstat’ pred podrobnym skiimanim zo strany verejnosti a odbornikov a
musi byt’ v stllade s profesiondlnymi normami etiky a vkusu.

9.1 Zabava
Zéabava alebo pohostinnost’ poskytovana prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti by
mala byt’ vhodnd, sekundarna k vzdeldvaciemu obsahu a zodpovedajica danej prilezitosti.

9.2  Lekarske vzdelavacie materialy

9.2.1

Materidly poskytované na vzdelavanie lekarov musia obsahovat meno vyrobcu a jeho
postovu adresu v Slovenskej republike.

922

Material poskytnuty na vzdelavanie lekdrov moze obsahovat’ reklamné tvrdenia a/alebo
vyjadrenia, ale v kazdom pripade musi byt v sulade s ¢lankom tohto Kddexu.

9.3  VSeobecné odmeriovanie

Kazdé odmenovanie za poskytnuté sluzby by nemalo prevysit to, ¢o je primerané za dodané
sluzby. Odmenovanie nesmie zavisiet' od predpisovania stanoveného mnoZstva niektorého
produktu a ziadna takato podmienka sa nesmie dat’ ani naznacit’.

9.4  Dary a motivovanie

Prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti sa nesmu davat, ponukat’ alebo sl'ubovat

ziadne dary, nepatrné vyhody alebo vecny prospech za ucelom ich motivovania k
predpisovaniu, dod4vaniu, predavaniu alebo podévaniu lieku.
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10. VZTAHY S VEREJNOSTOU A MEDIAMI

Informacie, ktoré si verejnosti poskytované, musia byt vylucne pouzité na zlepSenie
informovanosti verejnosti v lekarskej a zdravotnickej oblasti. Takéto informécie o novych
chemickych latkach, novych liekoch a spdsoboch liecby odovzdavané verejnosti a médidm
musia byt

. pravdivé, overené, uplné, jasné a zrozumitel'né;

. nesmu obsahovat’ ziadne nepodlozené predpoklady a o¢akavania;

. nesmu vytvarat’ u pacienta falo§na predstavu o ucinnosti liecby alebo neoverenu nadej
na urcité zlepSenie jeho zdravotného stavu;

. nesmu mat zamer oklamat novinara alebo pacienta alebo zamerne poskodit
konkurenta.

Na predstavitelov médii sa nesmie vyvijat’ tlak, aby uverejnili dodané informécie. Musia sa
slobodne rozhodovat’, ako vyuziji informacie, podla svojho profesiondlneho ndzoru a
zaujmov Citatela.

Médid nemaji byt financne motivované reklamou alebo vymennym obchodom, aby
uverejnovali urcité informacie o liekoch na predpis. V tomto pripade ide o reklamu, ktora
zékon zakazuje.

10.1 Ziadne poradenstvo ohPadne osobnych lekarskych zaleZitosti

V pripade individualnych ziadosti zo strany laickej verejnosti o radu ohladne osobnych
lekarskych zalezitosti ma ziadatel’ vzdy dostat’ odporacanie konzultovat’ odbornika.

10.2 Komuniké pre tla¢

Komuniké pre tla¢ musia dodrziavat’ vsetky pravidld uvedené v tomto ¢lanku . Obsah
tlacovych oznameni musi vyuzivat’ dokdzané fakty bez reklamnych odkazov.

10.3 Tlacové konferencie

Informécie poskytované novinarom musia dodrziavat’ vsSetky pravidla uvedené v Clanku .
Odportca sa, aby sa pri poskytovani lekarskych informacii, informacii o metoédach liecby a
informaciach tykajucich sa liekov vyuzivali ako informujuci radSej lekarski odbornici, ktori
nie su zamestnancami spolo¢nosti. Zabava a iné prejavy pohostinnosti musia byt vhodné a
primerané danej prilezitosti. Standardnou sucast'ou tlac¢ovych konferencii musi byt komuniké
pre tlac.

10.4 Rozhlas a televizia

Rozhlasové a televizne vysielania musia dodrziavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku .
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10.5 Zabava a motivovanie

Zabava a iné prejavy pohostinnosti poskytované novinarom by mali byt vhodné a primerané
danej prilezitosti a nesmu motivovat’ ani zavdzovat novindrov, aby uverejnili informacie
dodané spolo¢nostou jej ZelateI'nym spdsobom.

Novindri byvaju pozyvani spolo¢nostou na pobyty do zahraniia alebo pobyty v ramci

Slovenska iba za ucelom vzdelavania alebo z odbornych dovodov a pohostinnost’ by mala byt
druhoradou k hlavnému ucelu podujatia.
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11.

MARKETING FARMACEUTICKYCH VYROBKOV NA INTERNETE

Vo vSeobecnosti:

11.1

11.2

Vsetka internetovd komunikacia tykajica sa prezentacie Clenov a ich produktov na
internete musi byt’ v sulade s ustanoveniami tohto Kodexu.

Internet sa povazuje v suvislosti s marketingovymi a reklamnymi aktivitami za
informacné a reklamné médium pre Siroku verejnost’.

Na poradenskej/vzdelavacej internetovej stranke ako aj internetovej stranke spolo¢nosti
musi byt zrete'ne uvedeny zadavatel’ a garant obsahu internetovej stranky.

Poradenska / vzdelavacia internetova stranka

Je urcena pre a pouzivana Sirokou verejnostou.

Moze obsahovat’ informécie o ochoreniach, principy liecby ochorenia a jeho prevencie,
ale bez udania konkrétnych obchodnych nazvov/znaciek liekov (nazvy latok sa moézu
pouzivat).

Musi obsahovat’ odporucenie, ze v pripade podozrenia z ochorenia a t'azkosti s liecbou
treba kontaktovat’ lekara.

Obsah stranky nesmie nabadat’ laicku verejnost’ k liecbe, ak to nie je potrebné.

“Poradca”, ktory pdsobi na internetovej stranke musi byt lekdr a jeho plné meno,
Specializacia a adresa musia byt’ zverejnené.

Vsetky otdzky a odpovede rozoberané na internetovej stranke musia byt archivované po
dobu jedného roka.

Obrazok krabicky konkrétneho lieku s nazvom lieku nesmie byt umiestneny na
internetovej stranke a takisto ziadne iné zobrazenie lieku a liekovej formy, ktoré by ho
mohlo identifikovat’ (napriklad tabletky s ndzvom lieku).

[lustratna snimka lieku moéze zobrazovat len vSeobecny obrdzok, ktory nebude
naznacovat’ konkrétny produkt.

Ak st pri grafickom rieSeni stranky pouzité prvky vizualu konkrétneho lieku, nesmu
obsahovat’ nazov lieku.

Internetova stranka spolo¢nosti

Obsahuje informacie o spolocnosti a jej aktivitach.

Internetova stranka spoloc¢nosti moze obsahovat aj portfolio produktov s ndzvami
znaciek produktov a kompletnym znenim stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pribalovej informacie.

Predtym, ako sa odbornik k informécidm o produktoch dostane, musi prejst cez
stranku, na ktorej bude nasledovné upozornenie: “Nasledujiice informacie st ur¢ené
len pre odbornu verejnost’ (lekarov a farmaceutov) a v pripade, Ze ich bude Citat’ laik,
modze nespravne porozumenie nasledujlicich textov véazne poskodit’ jeho zdravie aj
vtedy, ak nebude podl'a nich konat™.

Okrem toho, k informéciam o produktoch sa odbornik dostane len vtedy, ked’ aktivne
(kliknutim) oznaci odpoved’, ze je odbornikom v horeuvedenom slova zmysle.
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. Ak internetovad stranka spolocnosti obsahuje zoznam liekov (portfoélio s nazvami
liekov), tak stranka nesmie byt predmetom reklamy voci laickej verejnosti, pricom
reklamné a marketingové aktivity na podporu predaja nového produktu nesmu byt
podporované reklamou smerovanou na internetovu strdnku spolo¢nosti.

. Internetova stranka spoloc¢nosti moéze obsahovat’ informacie o cenach liekov a ich
uhradach z prostriedkov zdravotného poistenia. Prevadzkovatel stranky je povinny
tieto udaje aktualizovat’ pri kazdej zmene.

VYSVETLIVKY

Toto ustanovenie plati pre internetové stranky v slovenskom jazyku a s registrovanou
doménou sk.

Tento Eticky kodex farmaceutického priemyslu na Slovensku nadobuda tc¢innost’ 1. aprila
2006.

Bratislava, = marec 2006

prof. MUDr. Pavel Svec, DrSc., V. .
predseda Etickej komisie
farmaceutického priemyslu na Slovensku
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PRILOHA ETICKEHO KODEXU

SLOVNIK

“Asociacia” znamend Slovensku asocidciu farmaceutickych spolo¢nosti orientovanych na
vyskum a vyvoj (SAFS), Asociaciu dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomdcok (ADL) a
Asociaciu vyrobcov generickych liekov (GENAS).

“Upomienky na znacky” znamena také predmety malej penaznej hodnoty, ktoré su urené
pre prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti na pripomenutie existencie produktu.

“Opakovanie porusenia” znamend, ked’ sa ¢len pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého porusenia v priebehu 12 mesiacov.

“Porusenia po ukonceni ¢innosti” znamena vaznejsie porusenia tohto Kdédexu, pri ktorych
sa reklamné aktivity dokoncili pred tym, nez sa porusenie zistilo.

“Klinicky vyznamna zmena” je kazdd zmena v informdcii o produkte, ktord by mohla
zmenit’ rozhodnutie predpisat’ alebo nepredpisat’ produkt a moze spocivat’ v nasledovnom:

(a) schvalen¢ indikacie pouZzitia,

(b) bezpecnostné opatrenia pri pouZziti,

(c) kontraindikécie,

(d) varovania (upozornenia),

(e) neziaduce ucinky a interakcie,

(f) dostupné formy davkovania,

(g) rezimy davkovania a spoésoby podavania,

(h) potencial zavislosti,

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

“Clanok objednany spolo¢nost’ou” znamena &lanok alebo sériu Glankov, za ktoré &len
zaplati, ktoré predstavuju nezdvisly ndzor tretej strany a/alebo vyzeraju ako redakény
material.

“Zastupcovia spolocnosti” su tie osoby, vratane lekarskych zastupcov, ktoré clen
splnomocnil na rozsirovanie informacii o produkte medzi prisluSnikmi odbornej zdravotnickej
verejnosti.

“Kongres” znamend podujatie, ktoré sponzoruje a/alebo organizuje nejakd spolocnost,
fakulta, univerzita alebo iny subjekt, ktory nie je obchodnou spolo¢nostou.

“Spravny” znamena vyvazené vyjadrenie vSetkych dostupnych udajov.
“Archivované udaje” su zbierka nepublikovanych klinickych alebo vedeckych informacii
uchovavana spolo¢nostou. Neobsahuju vyhodnotené udaje predlozené SUKL v stlade so

slovenskymi prdvnymi predpismi ohladne registracie lieckov alebo predchadzajicimi
pravnymi predpismi.

43



“Vzdelavaci material” znamena kazd¢ vyhldsenie alebo literaturu, ktorych zdmerom je
poskytovat’ informacie o ochoreni alebo terapii, ktord neobsahuje Ziadne Specifické reklamné
tvrdenia.

“Vyhodnotené udaje” znamena udaje, ktoré boli odovzdané ako stcast’ ziadosti o registraciu
lieku v sulade so slovenskymi pravnymi predpismi ohl'adne registracie liekov, ktoré tvoria

zaklad pre zaregistrovanie produktu na SUKL.

“Vykonny tradnik” znamend osobu urcent riadit’ zalezitosti asociacie v sulade s pravidlami
asociacie.

“Uplna reklama” znamena reklamu, ktord vyzaduje zahrnutie Gplnej alebo skratenej
informécie o produkte, tak ako to stanovuje ¢lanok tohto Kodexu.

“Laicka verejnost™ su akékol'vek su osoby iné, nez prislusnici odbornej zdravotnickej
verejnosti.

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

“Zdravotnicke profesie a prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti” zahiaju ¢lenov
lekarskych, zubnych, farmaceutickych alebo oSetrovatel'skych profesii a vSetky iné osoby,
ktoré v ramci svojich odbornych ¢innosti mézu predpisovat’, poskytovat’ alebo podavat’ liek.
“Informacie” znamena vzdelavacie fakty tykajuce sa vlastnosti produktu.

“Priemysel” znamena Clenov SAFS, ADL a GENAS.

“INN” znamena medzinarodny nevyhradny nazov.

“Medzinarodny kongres” znamena kongres, ktory sa kond v Slovenskej republike, na
ktorom organizacne aktivne participuje spolocnost’ alebo vysoka skola inej krajiny a riadi ho

spolo¢ne so slovenskou spolo¢nost’ou alebo vysokou skolou.

“Casopis” znamena periodicka publikaciu, ktorej distribucia sa obmedzuje na clenov
zdravotnickych profesii.

“Literatiira” znamena zbierku tych publikovanych skuSani, objavov a recenzii, ktoré sa
objavili v lekarskych a vedeckych publikaciach.

“PoStové zasielky” znamena reklamny material, ktory je uréeny na distribuciu
prostrednictvom postového systému alebo sikromnymi prostriedkami.

“Vyrobca” zahfnia vyrobcu, dovozcu alebo slovenského distributéra farmaceutického
produktu.

“Prieskum trhu” je zhromazd'ovanie udajov o rozsahu alebo dimenziach trhu a jeho zloziek,
vratane potrieb zadkaznikov na tomto trhu.
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“Medicinske tvrdenia” znamena kazdy vyrok, ktory vyjadruje atribity produktu s ohl'adom
na jeho terapeutické pouzitie, to znamena pouzitie za ucelom alebo v spojitosti s:

(a) predchadzanim, diagnostikou, liecbou alebo ul'avou pri chorobe, poskodeni alebo poraneni
¢loveka;

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

(c) testovanim nachylnosti cloveka na chorobu alebo ochorenie; alebo

(d) zneskodiiovanim alebo potlacovanim mikroorganizmov, ktoré moézu byt pre Cloveka
Skodlivé.

“Medicinsky obsah” znamena ti cast reklamného materidlu, ktora vyjadruje medicinske
tvrdenie.

“Lekarsky zastupca” znamena osobu, ktora je otvorene zamestnavana spoloCnostou a
ucelom tohto zamestndvania je to, aby propagovala produkty spolo¢nosti u ¢lenov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

“Liek” znamena akukol'vek latku alebo kombinaciu latok urcenych na lie¢bu alebo prevenciu
choréb l'udi. Akdkol'vek latka alebo kombinacia latok, ktoré mozu byt podané 'udom s
cielom urcit’ lieCebnu diagndzu, alebo na obnovenie, upravu alebo zmenu fyziologickych
funkcii I'udi sa tiez povazuje za liek.

“Clen” znamena akikol'vek osobu, firmu alebo spolo¢nost’, ktora je drzitelom riadneho alebo
pridruzeného ¢lenstva v ADL, GENAS alebo SAFS, tak ako to definujt stanovy asociacie.

“Nepatrné porusenie” je porusenie tohto Kodexu, ktoré nema ziadne bezpecnostné dosledky
na pocit zdravia pacienta a nebude mat’ ziaden vacsi vplyv na to, ako bude zdravotnicka
profesia produkt predpisovat’.

“Mierne porusenie” je poruSenie tohto Kdodexu, ktoré nema bezpecnostné dosledky na pocit
zdravia pacienta, ale moéze mat’ vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia produkt
predpisovat’.

“Nova chemicka latka” znamena produkt obsahujtci aktivnu latku, ktora nebola predtym
pouzitd v produkte schvalenom v ramci registracie lieku v Slovenskej republike na pouzitie u
'udi, vratane novych kombinacii, soli alebo esterov latok uz predtym predavanych na trhu.

“Nova indikacia (indikacie)” znamena d’alsiu indikaciu pre liek, ktora bola schvalena SUKL
po prvotnej registracii tohto lieku

“Postmarketingové pozorovacie Stiudie” znamend vyskum zamerany na generovanie udajov
o registrovanom produkte pri jeho pouzivani v stilade so schvalenou informaciou o produkte.

“Produkt” znamena kazdu oficialne schvalent zluceninu a/alebo metddu podania.
“Informacia o produkte” znamena dokument obsahujici informacie o produkte (suhrn
charakteristickych vlastnosti produktu alebo informacny letdk pre pacientov), ktory sa

zostavuje podl'a smernic SUKL pre registraciu liekov alebo ich naslednej revizie. Informacia
o produkte moze byt’ uplna alebo skratena (pozri ¢lanok tohto Kodexu).
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“Reklama”, “Reklamny”, alebo “Reklamné tvrdenie” znamena kazdy vyrok, ktory urobi
¢len alebo zastupca Clena, ¢i uz verbalne alebo pisomne, alebo ak je zaznamenané, ktory
vyjadruje pozitivne atributy produktu, ktoré presahuji jednoduchy nekvalitativny alebo
nekvantitativny opis terapeutickej kategorie alebo schvalenej indikécie za i€elom nabadat’ na
pouzivanie tohto produktu. Zahfiia aj vyroky tykajice sa UcCinnosti, miery neziaducich
ucinkov alebo inych vystraznych aspektov produktu a porovnavacich informacii.

“Reklamny materidl” znamena kazdé¢ vyhldsenie tykajuce sa privlastkov produktu,
vyjadrené akymkol'vek prostriedkom s cielom povzbudzovat’ pouzivanie produktu.

“Referenény manual” je periodickd alebo monograficka publikacia zostavena vydavatelom
na poskytnutie informacii v zatriedenom poradi s cielom pohotového odkazu na
farmakologické alebo liecebné udaje

“Registracia” je vydanie rozhodnutia SUKL o slovenskom registraénom ¢&isle pre produkt,
schvaleny narodnou, MRP alebo decentralizovanou procedirou pre marketing v Slovenskej
republike. Registracia centralizovanou procedirou vydand Europskou komisiou plati
automaticky aj v SR podla Nariadenia 726/2004 EC.

“Opakovanie predchadzajiceho porusenia” znamena, ze doslo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruseniu pri reklame konkrétneho produktu spolo¢nosti, ktord bola uznana
vinna z toho, Ze porusila Kodex v predchadzajucich 24 mesiacoch.

“Pravidla” znamend v sucasnosti u¢inné pravidla asociacie.

“Vazne porusenie” je porusenie tohto Kodexu, ktoré bude mat’ bezpecnostné dosledky na
pocit zdravia pacienta a/alebo bude mat’ vel'ky vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia
produkt predpisovat’.

“VzorKky” znamena urcité mnozstvo produktu, poskytnuté bezplatne lekdrom.

“Sponzorované sympozia alebo tvorivé dielne” znamend vedecké stretnutia sponzorované
¢lenom ako nezavislé podujatie alebo ako satelitné podujatie ku kongresu.

“Latka” znamena akukol'vek latku bez ohl'adu na jej povod, ktory méze byt (i) l'udsky, (ii)
zvieraci, (iii) rastlinny alebo (iv) chemicky.

“Zdovodnenie” znamena poskytnutie rozumnych dévodov na podporu reklamného tvrdenia.
Zdovodnujice informécie by mali byt v sulade s poziadavkami ¢lanku a nesmu sa

obmedzovat’ iba na archivované udaje.

“Terapeuticka trieda” znamend klasifikacny systém, ktory sa pouziva pri definovani a
zoskupovani produktov v schvalenom referencnom manuali.

“Cislo terapeutickej triedy” znamend systém oznaCovania pouzivany v schvalenom
referen¢nom manuali.

“Obchodna vystava” znamend predvedenie alebo vystavenie reklamného alebo
vzdelavacieho materialu o produkte alebo o produktoch.

46



“Obchodné balenie” znamena balenie produktu, preddvané ¢lenom.
“Velkost’ pisma” znamend vySku malého pismena “0”.
y

“Jedine¢ny” znamena prvy, iny ako vSetko ostatné a jediny svojho druhu na slovenskom trhu.

“Pracovny ¢as” znamena obvykly 8,5 hodinovy pracovny den.
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	(a) jasne naznačovať presný zdroj(e) predlohy;


