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Analyza, hodnoceni a spole¢ensky vyznam etického
chovani farmaceutické firmy Novartis

Analysis, classification and social importance of ethic
behaviour of pharmaceutical company Novartis

Souhrn: Price je zaméfena na problematiku etiky v podnikani a je rozdélena do Sesti
hlavnich ¢asti. Prvni vysvétluje teoreticky vyznam etiky a popisuje jeji implementaci do
podnikani. Druhd ¢ast je vénovana spolecenské odpoveédnosti firem a piinosim etického
chovani. Treti ¢ast vymezuje pravidla fungovani etiky ve farmaceutickém pramyslu,
vramci kterého je v praci provedena analyza dotaznikovym Setienim. Ctvrtd &ast
charakterizuje spolecnost, na které je analyza provedena. Pata cast se vénuje etickym
normam vyprané firmy a zpisobim jejich dodrzovani. Posledni Sestd ¢ast popisuje

vysledky a zavéry provedené analyzy.

Summary: Work is aimed at business ethics problems and is devided into six main
parts. The first part teoretically explains meaning of ethics and describes her
implemantation to business. The second part is devoded to the social responsibility of
companies and benefits of ethics behaviour. The third part specifies rules of ethics in
pharmaceutical business and in term of it is made an analysis by questionnaire
investigation in this theses. The fourth part describes the company where the analysis is
made. The fifth part is devoded to ethics standars of chosen company and ways of it’s

abidance. The last sixth part describes results of realized analysis.

Klic¢ova slova: etika v podnikani, eticky kodex, eticky audit, sponzorovéni, analyza

Keywords: business ethic, ethics code, ethics audit, sponsorship, analysis



Obsah

1. UVOD

2. CIL A METODIKA PRACE

21 CHL PRACGE ettt ettt e e e et e e e e s e e aa e e e e e e se e et eeeeeeseaanaaaeeeeesseeanraarreeeeeennnes
2. 2. METODIKA PRACE ....uuvviiiiieiieeeeieeee oo eeeee e e e e e e et e e e e e s eeaaaseeeeeesessaaateeeeessesssnsasaseessessnsassseeeesssnnnes

3. LITERARNI RESERSE A TEORETICKY PREHLED

3.3.1. Etika a jeji implementace do podnikani .....................cc.ccooiieiiiiiiiiiiiiiiie e
3.3.2. ,,Proc by se mél podnik chovat eticky? ““.............ccccoovii oot
3.4. ETIKA A KONKURENCNI PROSTREDI.......ccoiuiiiiiiiieecie et ettt ete et eaveeeeeeeaeeetaeeeaaeeenneeeas

4. ETIKA A JEJI VYZNAM V CHOVANI OBCHODNI FIRMY V TRZNIiM PROSTREDI.........

4.1. SPOLECENSKA ODPOVEDNOST FIREM ......uuvviiiiiueieeiitieeeeeiueeeeenseeeseeeeeeseaeeesensseesssseeessnsnsessnsssssenneeens
4.2. PRINOS ETICKEHO CHOVANI ......uuviiiiitiiieieiie ettt eae e e et e e e e eaaeeesentaeesenneeesenneeeas
2.1 MAKFOUFOVOTL ...
4.2.2. MIKFO G MCZIUTOVETI ...
4.3. METODY A NASTROJE ETIKY V PODNIKANI .......cooiiiiiiiieiitieeeeteee e eeieeeeeeeee e e et eeaeeeeenneeeeenneeeas
4.3 1. EHCKE KOAOXY ......c..eeeiie e ettt ettt ettt nae et te e ea
G.3.2. EHICKC VZOFY ..ottt ettt ettt ettt ettt e e et eae et enaeete e en
4.3.3. Eticky @ SOCIAINT QUAIT .............c.ooeiiiiiiee ettt et

5. ETICKE CHOVANI FARMACEUTICKYCH FIREM NA CESKEM TRHU

5.1. ZMENY VE FARMACI PO VSTUPU CESKE REPUBLIKY DO EVROPSKE UNIE .....eeeeeeeeeeeeeeeeseseseseseeens
5.2. CINNOST FARMACEUTICKEHO PRUMYSLU .....ouviiiiitiiieeitieeeeiteeeeeseeeeeeaeeeeeseessenseessssssresssnsesssesssesesnns

6.1. NOVARTIS S.R.0. CESKA REPUBLIKA ......vvveeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeseseseseseseseseseesesesesesesesseseseseseesesesesesesenens
6.2. IMAGE SPOLECNOSTI NOVARTIS V CR ..ooiiiiiiiiieieiee ettt e e e e s e s snnannees
6.3. PRODUKTY NOVARTIS PHARMACEUTICALS V CR ..cooiiiiiiiiiiice et

7. ETICKE NORMY VYBRANE FIRMY A KONTROLA JEJICH DODRZOVANI ...

7.1 ETICKY KODEX ALFP ...oiiiiiiiiieieeiesttete ettt ettt ettt ettt esbeesaeeraesaaesseesseesseessessnananens
T2 INPA POLICY .ottt ettt ett et e e st e st e st e s et e s st e e ssbeesabeessteesabeeasseenaseesseesseensseensneensseensnesnnes
7.3. ELEKTRONICKY SCHVALOVACI SYSTEM (E-APPROVAL) .....eeovieiiiieiiiieieeieeieeeeseeeseeesseesseessessnesseens

8. VNIMANI ETICKEHO CHOVANI VYBRANE FIRMY ODBORNOU VEREJNOSTI,
ANALYZA A HODNOCENI VYSLEDKU

9. ZAVER

38

38
38
39

42

42
43
44

46
51



10. SEZNAM LITERATURY 53

INTERNETOVE ZDROJE.....cuuieeeeteeeeeeeee e eetteeeeeetee e e et e e eeaaeeeeeeaae e e eeaaeeeeeaaeeeeeaaeeeeeaseeeeesseeeeeesseeeeesneeeeenneeens 54
ZAKONY ..ottt ettt ettt e et e et e e e ae e et e e eteeeeaeeeeteeeeaeeeetee e teeeeteeeeaeeeeteeeteseeteeeeteeeeteeenteeenteeereeans 54
11. PRILOHY 55
PFIORG C. 1 DOLAZNTK ...t 55
Priloha ¢. 2 Eticky kodex AIFP oottt s s s 57
Priloha ¢. 3 Eticky kOAex CAFF ............cc.ccoovieiiiiieiiieiie ettt ene s 82
PFIIORA C. 4 NP POLICY......cooovieiieieeeeeeeeeteeeee ettt ettt ettt sb e enee e 93
PrAIORa G 5 SOP PH-MAR/OL.........eooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 108



1. Uvod

Etika je filozofickd disciplina zabyvajici se vztahem lidského jednani
k moralnim normadm. Jde o normy, které maji obecnou platnost. Urcité jednani je
pokladano za moralné¢ dobré pouze tehdy, jsem-li presvédcen, ze kazdy ¢lovek, ktery je
v mé situaci, by jednal tak, jako ja. Kazdy, kdo jedna dobfte, je piesvédCen, ze zasada,

podle niz jedna, je vSeobecné platna. Ale ne vSichni pokladaji za dobré¢ a zlé totéz.

Mnoho lidi ma tendenci klast rovnitko mezi etiku a své pocity. Byt eticky neni
jednoznadné zaleZitosti nasledovani svych pocitll. Clovék nasledujici své pocity asto
muze couvnout pred tim udélat, co je spravné. Pocity se Casto také odchyluji od toho, co
je etické. Etika byva identifikovdna s naboZenstvim. VétSina naboZenstvi samoziejmé
obhajuje etické normy, ale pokud spojime etiku s naboZenstvim, pak ji muizeme
aplikovat pouze na véfici. Etika vSak plati pro chovani ateistl stejné jako pro chovani
veficich. Vira miize stanovit vysoké etické normy a muze byt silnym motivatorem
etického chovani. Etiku vSak nelze svazat s ndboZenstvim nebo ji pokladat za totéz co

nabozenstvi.

Byt eticky neni totéz jako délat ,,cokoliv, co spolecnost akceptuje®. Ale v etice
jde také o standardy, které vymezuji hranice toho, do jaké volame lidi k odpovédnosti
za jejich Ciny nebo necinnost. Etické standardy nam davaji kritéria, pomoci nichz
muzeme urcit, zda nase rozhodnuti a ¢iny jsou spravné ¢i nikoli, a to ve vztahu k tomu,

co délame, jak to d€lame a proc to délame ve vztahu k vysledklim nasi ¢innosti.

Etika v podnikani etika je kazdym chépéana jinak. Mohou byt zna¢né rozdily v
chépani etiky u riznych jedincii. Nékdo chape etiku v podnikani jako zasady slusného
jednani s obchodnimi partnery, nékdo jako vztahy s konkurenci, pti dodrzovani
nepsanych pravidel. Etika v podnikani miize byt vidéna jako urcity ndzor vefejnosti, ¢i

snad spise spolecnosti na samotné podnikatele a jejich vesSkerou podnikatelskou ¢innost.



2. Cil a metodika prace
2.1. Cil prace

Cilem teoretické casti je popsat dle odborné literatury etiku z vyznamového
hlediska a zaroven vysvétlit obecné jaky vyznam mad etika v podnikdni. Druha c¢ast
popisuje etiku pifimo v prostredi firmy a vysvétluje jaky ucel plni v chovani obchodni
firmy v trznim prostiedi. Tteti ¢ast je zaméfena na vysvétleni fungovani vybraného trhu,

ktery jsem se rozhodla v diplomové praci analyzovat.

Cilem analyzy jako pouzité metody je zjistit, jaky je nazor odborné vetejnosti na

etické chovani vybrané obchodni firmy.

2.2. Metodika prace

Prace se vénuje aspektim, které se urCitym zplusobem podileji na vyznamu
etického chovéni v podnikatelské sféfe. Tato problematika neni dnes v praxi opomijena,
o ¢emz sv&d¢i rozvoj etickych norem a etickych kodexl. V praci je vybran k analyze
farmaceuticky pramysl, kde etika hraje vyznamnou roli. V této sféfe se bude prace

zabyvat tim, jak odborna vefejnost vnima chovani konkrétni farmaceutické firmy.

Prace je ¢lenéna do deviti kapitol, které konkrétné popisuji aspekty ptispivajici
k fungovani etiky v podnikatelském prostfedi. V ramci této prace jsou dale vysvétleny

zakladni pojmy a vztahy, které se vazi ke zkoumané problematice.

V pribéhu prace je déale popsano jakymi konkrétnimi normami se fidi vybrana
farmaceuticka spolecnost a jak tyto normy ovliviluji jeji chovani na trhu. Mimo jiné se
prace vénuje dopadim etického/neetického jednani zastupcti spole¢nosti na pohled
odborné vetejnosti, ktera je ve farmaceutickém primyslu na pozici prostfednika na cesté

1éku ke koneénému spottebiteli. Mezi zdkladni otdzky, které jsou v praci kladeny patii:



1. Hraje etika dulezitou roli pfi rozhodovani I¢kaii o spolupraci s urcitou
farmaceutickou firmou?

2. Duvetuji 1ékari farmaceutické spolecnosti Novartis, protoZe je clenem AIFP?

3. Ridi se marketingova propagace 1é&ivych piipravki Novartis vzdy etickymi
pravidly?

4. Doporucuji 1ékati 1é¢ivé pripravky spole¢nosti Novartis, protoze odpovidaji

nejvysSim standardiim ostatnich nabizenych ptipravka na trhu?

V praci je vyuzito dotaznikové Setfeni jako nastroj k sestaveni analyzy, kterd ma
zodpovédét vyse uvedené zdkladni otdzky. Dotaznik bude distribuovan vybérovému
souboru specialisti s oborii neurologie, psychiatrie. Vzhledem k malému poctu
respondentll vSak nelze jejich ndzory povazovat za reprezentativni, veskera kvantifikace
téchto ndzorii je jen orientacni. Piesto vSak ziskané informace Ize pokladat za

vyznamnou vypovéd’ zainteresovanych aktéri ve zkoumané oblasti.



3. Literarni reserse a teoreticky prehled
3.1. Literarni reserse

Canik, Petr. Metody a nastroje podnikatelské etiky

Autor objasiiuje zakladni terminy jako kultura, moralka atd. Déle se zamétuje na
faktory, které ovlivituji nase rozhodovani. Poukazuje na zakladni predstavy a

vychodiska etiky v podnikani.
Dorotikova, Sona. Etika: prispévek k etice jednani

Autorka se zamétuje predev§im na mravni hodnoty a jejich objevovani. Ukazuje,
co je ukolem hodnotové etiky a ¢im jsou mravni hodnoty a zaroven vytyCuje cesty,

které vedou k jejich poznani.
Dytrt, Zdenék. Dobré jméno firmy

Autor zdiirazituje vyznam etiky v managementu. Hleda pficiny, pro¢ dochdzi

k jeviim, které nezdrav€ ovliviiuji nejenom ekonomické, ale i mezilidské vztahy.
Dytrt, Zdenék. Etika v podnikatelském prostredi

Autor demonstruje, ze podnikatelské prostiedi neovliviluje jenom vysledek
pusobeni podnikatelskych organizaci nebo politickych instituci, ale ze je vysledkem
angazovanosti kazdého z nas. Angazovanost musi vychazet z disledného uplatiiovani
etiky v managementu na vSech organiza¢nich hladinach podnikatelskych, vefejnych a

spravnich organizaci.



Ivanova, Katefina. Zaklady etiky a organizac¢ni kultury

Autorka se zabyva nezbytnymi informacemi o vyvoji zdravotnické etiky,
dalezitymi pojmy a jejich vzajemnymi vztahy, a to vSe ve vztahu ke konecnym etickym

postojiim manazert zdravotnickych zatizeni.

Kolman, Ludék. Determinanty pracovniho chovani

Autor demonstruje moznosti vyuZziti matematickych metod pfi modelovani
lidského chovani. Déle zdlraziiuje vyznam vnitinich souvislosti mezi odlisSnymi obory

zabyvajicimi se lidskym chovanim, jako jsou ekonomie, psychologie a etika.

Nesvadba, Petr. Filozofie a etika

Autor popisuje filozofii a etiku formou ivah a tim inspiruje k samostatnému
promysleni problému a hledani moznych souvislosti. Zamétuje se na eticky rozmeér

vztahu ¢lovéka k svétu.

Putnova, Anna. Social behavior and business etihics

Autorka objasniuje dobré mravy a praktiky podnikani. Zabyva se ptfedevsim

oblasti socialni odpovédnosti a etikou v podnikani.
3.2. Teoreticky prehled

Ve formalnim slova smyslu je etika odvétvim filozofie zabyvajicim se
systematickou analyzou a pochopenim moralnich problémt a toho, co je spravné a co
Spatné. Kritérium, podle kterého lidé posuzuji, jak se zachovat, je moralka. SnaZi se

najit spole¢né a obecné zasady, na nichz moralka stoji ¢i se snazi moralku zdavodnit.



Etika je odvozena od starofeckého slova ethos, které ma tfi vyznamy:'

o bydliste, byt nebo vlast
e zvyk, mrav, zivotni zptisob

e charakter, mravnost, moralka

Moralka se odvozuje od latinského vyrazu mos (mrav, piedpis, vlastnost,
chovani) a moralis (mravni). Moralka pracuje s konkrétnimi pfedstavami o tom, co je
Spatné a co dobré, které prejimadme od svych rodict, ve skole ¢i od vrstevniki. Dava
kazdému hrubé néstroje, které mu pomahaji rozpoznat, zda charakter, ¢iny nebo
vysledky ¢intll jsou spravné ¢i Spatné. Ale ne vse, co kaze moralka, je nutné€ etické. Jsou
to intuitivni a ne nutné¢ pevné dana pravidla jednani. Je to vychodisko pro etickou

analyzu a mize clovéka vést ke spravnému rozhodnuti.

Etické zasady vyjadiuji prava a povinnosti, které by jednotlivci méli respektovat
pii jednani v situacich, které¢ zasadnim zptsobem ovliviiuji blaho druhych a standardy,

které by mély spliovat kolektivni postupy.

3.2.1. Co je etika

3.2.1.1. Zakladni pristupy etiky

Literatura uvadi né€kolik ,,typa* etiky, ¢i perspektiv, z nichz mizeme na etiku

, . 2
nazirat. Jedna se o:

Deskriptivni etika popisuje mravni rozhodnuti a hodnoty, které¢ zastava
konkrétni spole¢nost. MiZzeme nejen popsat to, co lidé dé€laji, ale také objektivné
popisovat divody, kterymi své Ciny vysvétluji. Nesnazi se zjiStovat, co je a neni

spravné, ale pouze popisuje danou situaci.

"NESVADBA, Petr. Filozofie a etika. 1. vydani. Plzeti: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ale§ Cen&k. 2006.
331 s. ISBN 80-86898-92-X

> DOROTIKOVA, S. Etika: prispévek k etice jedndni. Praha: Univerzita Karlova v Praze, Pedagogické
fakulta, 2005, 101 s. ISBN 80-7290-238-5.



Normativni etika zkoumé normy, jimiz se ve svém mravnim rozhodovani lidé
fidi. Zabyva se otdzkami povinnosti a hodnot, které mravni rozhodnuti vyjadiuji.
Zamgéfuje se na vyrok o n€jakém chovani a ptd se na normy chovani, na jejichz zaklad¢

lidé odlisuji spravné od nespravného.

Metaetika je zkoumdni abstraktnich metafyzickych problémi s ohledem na
existenci etickych hodnot. Jsou to filozofické otdzky, které se kladou v oblasti

moralnich hodnot.

Aplikovana etika k jejiz nejvyznamnéjSim oblastem patii etika zivota a smrti,
1€karska etika, etika sexuality a vztahd, feministicka etika, biotika (genetika), pravni

etika, etika zivotniho prostfedi a obchodni etika.

Etika autonomie vychazi z autonomie svédomi a svobody jako zakladni mravni
hodnoty. Zduraziuje, Ze jen to je moralni, co vychazi z ¢istého upiimného presvédceni.
Autonomie znamena, ze mravni autorita neni dana zvnéjSku, ale vychdzi z Clovéka.

Soustiedi se na jednajiciho ¢lovéka, jeho rozum a svobodu.
Etika odpovédnosti, kde se nejvyssi mravni hodnotou stava vztah k druhému.

3.2.1.2. Zakladni pojeti

Nekognitivni pojeti tvrdi, Ze moralni jazyk ve skuteCnosti nefikd nic
objektivniho. Je to jednoduse skryta forma vyjadfeni vlastnich pocitii nebo doporuceni,
jak by se situace méla vyvijet. Tyto pfistupy se nazyvaji nekognitivni, protoze

naznaduji, Ze eticky jazyk nevypovida o ni¢em jiném, neZ jsou pocity a preference.’

Relativisticky pfistup v podstaté tika, ze zadné dvée situace nejsou stejné. Osobni
volba se fidi jedine¢nym nastavenim okolnosti a nema smysl nic zobecniovat nebo
prosazovat nazor, ze jedno feseni je spravné a jiné neni. Rozhodnuti se nevztahuji

k ni¢emu absolutnimu, a proto nema smysl formulovat zddné mravni pravidla.

3 PUTNOVA, A. Social behavior and business ethics. 1. vydani. Brno: Akademické nakladatelstvi CERM
2004, 64 s. ISBN 80-214-2678-0.
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Absolutisticky ptistup ukazuje, ze se mravni chovani vztahuje k principtim, které

jsou univerzalné pouZitelné.

3.2.1.3. Ukoly etiky

Etika se nezabyva pouze primérnymi standardy chovani. Jde v ni spi$ o hledani
toho, co je spravné a dobré a jak nejlépe zit. To samoziejmé neznamena zaujmout Uzce
mravni pohled v tom smyslu, Ze zavrhneme vSechny, kdo souhlasi s ur¢itym konkrétnim
kodexem, ale zduraznit, Ze chceme najit zdkladni hodnoty, podle nichz bychom mohli

7it za predpokladu, e povedou ke spravedlnosti a §tésti.”

Jedna zotazek, kterou si klademe, je, zda mizeme etiku povazovat za
,»objektivni®:
o Existuji n&jaka fakta, kterd fesi mravni otdzky?
e Existuje néco jako dobro zastteSujici veskera oznaceni ,,dobrého®, ktera
pouzivame pro to, s ¢im souhlasime?
e Miuzeme o néjakém tvrzeni s jistotou prohlasit, Ze jde o konec¢ni ¢i absolutni
vyrok o tom, co je a neni spravné?

e Je vSechno pouze otazkou osobni volby a osobniho vkusu?

Ukolem etiky je odstranit nejasnosti, rozlisit fakta, hodnoty a argumenty, odhalit
zaklady, na kterych jsou komentare vystavény, a zjiStovat, nakolik jsou logické a zda

skute¢né vyjadtuji hluboce zakotfenéné nazory, anebo emocni reakce.

3.2.1.4. Etika a pravo

Pravni néstroje mohou byt vyuzZity k prosazovani neetickych cili a zékony je
mozné pouzit jako vymluvu pro nejednani v souladu s etickymi povinnostmi. Jednim ze
zpusob, jak vidét rozdily, je povazovat zakony za nastroje k feSeni problému vetejného
zajmu a etiku za dal$i néstroj k feSeni problémi verejného blaha, ktery presahuje pojem

dobra jako materidlni vyhody nebo soukromého zdymu. Eticky ptistup je snaha vytvorit

* DYTRT, Z. Etika v podnikatelském prostiedi. 1. vydani. Praha: Grada Publishing. 2006, 196 s. ISBN
80-247-1589-9.
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moraln¢ dobrou spolecnost, komunitu, které¢ peCuje o verejné blaho, Stésti a lidskou

distojnost vSech svych ¢lent a povazuje je za hodnoty sob¢ vlastni.
3.2.1.5. Etika a ekonomické hodnoty

Ekonomické hodnoty, jako jsou konkurence, cena, ziskovost a vlastnictvi jsou
cenéné z instrumentalnich divoda. Lze je pouzit pro zajmy soukromé nebo vetejné.
Etika ale z podstaty véci vzdy sleduje zajem vetejny. Tak specifické moralni hodnoty,
jako ditvéra a spravedlnost ptispivaji k tomu, Ze 1ze provazet spolehlivou a spravedlivou
ekonomickou sménu. Je mozné pouzit uritou ekonomickou vyhodu, aniz jsou
obétovany vyhody etické. Spoléhdnim na cCisté ekonomické hodnoty vSak neni mozné
dosahnout etickych odpovédi. Principy fungovani trhu obsahuji urcité etické hodnoty,

nejsou vSak dostate¢né pro zavedeni spravedlnosti ve spole¢nosti.

3.2.1.6. Etika a etické kodexy

Etické kodexy obvykle urcuji jaké jednani je po etické strance pfijatelné, a jaké
nikoli. Pfislusné profesni asociace, které tyto kodexy vytvaieji , mohou mit také
autorizované postupy pro vymahani jejich dodrzovani. Mira usmérnovani chovani a
rozhodovani etickym smérem je urCovdna vudcovstvim, pravidly, Skolenim a
sebedisciplinou. Kodexy jsou predmétem znacnych kontroverzi a to vzhledem k tomu,

jak mnoho se spoléhaji na uplatiiovani samymi aktéry.

3.3. Etika v podnikani

Chceme-li vymezit etiku v podnikéni, 1ze nalézt nasledujici charakteristiky:”

o Etika v podnikéni je normativni etikou

e Je to snaha o aplikaci etickych zasad do podnikani, s cilem zlepsit
podnikatelskou praxi ve veskerych podnikatelskych aktivitach

o Konkrétni aplikace zalezi na oboru aplikace (fizeni spolecnosti, ekologie,
marketing...)

e Zabyva se rozhodovanim moralni povahy

>DYTRT, Z. Dobré jméno firmy. 1. vydani. Praha: Alfa Publishing, 2006, 137 s. ISBN 80-86851-45-1.
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e Zdirraznuje teoretické znalosti a snahu o pravdivé poznani skute¢nosti
e Odmita pfekrucovani skutecnosti

e Neni v rozporu s ekonomii a nelze ji redukovat na respektovani prava
Vlastni etika v podnikani zohlediuje nasledujici ¢tyfi urovné:

e Individudlni etika — tyka se jednotlivce
e Podnikova etika — etické normy na Grovni instituci a organizaci
o FEtika hospodaistvi — tyka se spolecnosti jako ceku

o Etika nadnarodnich spolecnosti — souvisi s globalizaci mezinarodniho podnikani

The Institute of Business Ethics (Webley) identifikoval hlavni oblasti etiky v

podnikani:®

e Individualni, osobni etika

e Prava zaméstnanci

e Ochrana spotiebitelt

e Diskriminace

e Kodexy chovani

e Vyuzivani energie

e Vyuzivani utajenych informaci pro obchodni jednéni
e Vyhody poskytované organizaci

e Globalizace podnikani

e Odpovédnost organizace

e Odpovédnost zaméstnancli

e Vztahy s odbory

o Reakce zaméstnanct na neetické jednani
e Pocitatova data o ochrana osobnich tdaji
e Ochrana prostredi

e Ochrana zvifat a vyzkum

e Primyslova Spionaz

S PUTNOVA, A. Social behavior and business ethics. 1. vydani. Brno: Akademické nakladatelstvi
CERM 2004, 64 s. ISBN 80-214-2678-0.
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o Korupce
e Odmény pro manazery (zejména na vrcholové tirovni)

e Hladomor a zemé tietiho svéta

Jejich vyc€et je pomérné pestry, takze zalezi na kazdém, kde leZi ,,jeho* priority

z hlediska rozvoje etiky.
3.3.1. Etika a jeji implementace do podnikani

Vzhledem k vySe uvedenému by kazdy z nds mohl snad uvést fadu argumentii
pro aplikaci a implementaci etiky v organiza¢ni/podnikové praxi. Zde jsou napt. nékteré

z nich:’

e Ekonomické aktivity lidi se vzdjemné stfetdvaji a tvoii velmi sloZzity socidlni
systém s Cetnymi vrstvami a skupinami zajmt (stat, akcionafi, odbory,
dodavatelé, zakaznici...). Zptsob, jakym se podnik chova k okolnimu prostiedi
(nebo jak je vniman, Ze se chovd) miize mit velky vliv na jeho trzni postaveni a
finan¢ni vysledky.

e Pravo nemiize (pii obrovském mnozstvi situaci a problémtl) poskytnout do
detailu odpovéd’ na kazdou otazku. Otevira se tak prostor pro etiku v podnikéni.

e Diky globalizaci ptichazi do kontaktu razné kultury a je dilezité najit spolecny
jazyk pro feSeni problémil. Cim je vétsi rozsah ekonomickych aktivit, tim vétsi
je také moralni zodpovédnost.

e Roste tlak na spolecenskou odpovédnost podniku a dodrzovani etickych
standardti. Pii dne$ni Sifi a hloubce sortimentu produkti si mlze spotiebitel
(zékaznik) vybirat a odpovédny piistup k okoli se stdva dilezitou soucasti
hodnoty vyrobku nebo sluzby.

e Cestné jednani povazuji podnikatelé za jeden z nejdulezitgjsich faktord pro

uspesné podnikani.

7 STEINMANN, H. — LOHR, A.: Zdklady podnikové etiky, Praha:Victoria Publishing, 1995, 133 s. ISBN
80-85865-56-4.
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Vyroba zbozi a poskytovani sluzeb odpovidajicich potiebam lidi jsou etické ze
samé své podstaty, protoZe jsou praci pro obecné dobro. Zaméstnanci tak ziskavaji
moznost Ucastnit se na tvorbé bohatstvi a na vyvoji celé spolec¢nosti. Uplatnéni firmy ve
spoleCnosti, v niz operuje, zavisi na tom, zda tato spolecnost akceptuje zptisob jejiho
fungovani. Chovani firem musi splnovat standard srovnatelny s tim, ktery se
pfedpokladd u jednotlivce. ZkuSenost vyspélych zemi potvrzuje, ze tyto naroky jsou

A4

zpravidla vyssi nez pouhé vyhovéni pozadavkiim zékona.

Obvyklymi nastroji institucionalizace etiky v organizaci jsou:

o Etické kodexy

e Kodexy chovani

« Utad ombudsmana
o Etické vybory

o Eticky audit

e Vychova k etickému jednani

Zahrani¢ni studie ukazuji, Ze mezi velkymi britskymi podniky ma podrobny
kodex etického chovani asi jeden podnik ze ¢tyf, v USA dokonce tfi podniky ze Ctyft, a
to bez ohledu na velikost. Mnohé nasvédCuje, ze je uziteCné stanovit pokyny
zaméstnancim, jak se maji chovat v obtiznych situacich, které casto pfinaSi i
kazdodenni rutina. To ale neni vSe. Proces vytvafeni etického kodexu nuti vedeni k
zamysleni nad zpiisobem, jakym podnik funguje, v jakém je poméru ke spolecenskému

okoli a jak dba o hodnoty v dané spolecnosti uznavané.

Kodexy také predstavuji uzite¢ny ndstroj fizeni. Vedle toho, Ze mohou poméhat
v kazdodennim rozhodovani, Ize je také uzivat ve firemnich tréninkovych programech k
posilovani etického povédomi zaméstnanct, ale i ke zvySovéani duvéry zakaznik,
dodavatelti a kooperujicich firem, dokonce i konkurentl, v Cestné jednani ptislusné

firmy.

Pro manazerskou etiku (etiku fizeni) je centrdlnim pohledem vztah mezi

nadfizenym a podiizenym, tj. mezi fidicimi pracovniky a ostatnimi zaméstnanci firmy
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(podniku). Je to jeden ze specidlnich sméra jiz zminéné profesni etiky (I¢katska etika,
ucitelska etika apod. — viz. ukazky kodexti). V tomto smyslu je manazerska etika stejné

zavazna jako jiné specializované etiky.

K tomu, aby manazer ovliviioval spolupracovniky, musi pifimefené uplatnovat
moc. Proto je nutné poznat, co je to moc a jak funguje. Identifikovat mizeme pct

zékladnich druhi manaZerské moci:®

e Odborna moc vyplyva z predstavy, ze manaZzer méa znalosti, jak tkol nejlépe
provést.
e Moc odménovat vyplyva z toho, Ze je ocekavana odmeéna, kterou disponuje
manazer.
Znat, co spolupracovnici pozaduji
Nevyuzivat odmény k manipulaci
Vysvétlovat kritéria pro udélovani odmén
o Legitimni (pozi¢ni) moc, vyplyva z legitimnich pravomoci manazera
Kladeni jasnych a zdvoftilych pozadavka
Byt ptistupny k odliSnym nazorim
Trvat na pozadavku, je-1i spravny
o Referen¢ni moc vyplyva ze vztahu, z identifikace s manazerem
Vyjadiovat uznani a pozitivni vztah
H4jit z4jmy spolupracovniki
Nezadat o osobni sluzby, ptesahujici rimec pracovniho vztahu
Byt piikladem slusného jednani
e Donucovaci moc vyplyva z toho, Ze je snaha vyhnout se trestu, kterym
disponuje manazer
Nejvhodngjsi je pti zabranéni chovani, které poskozuje organizaci (nezdkonné
¢innosti, kradez, porusovani bezpecnosti)
Vysvétlit pravidla a pozadavky
Reagovat rychle a konzistentné

Zjistit fakta pied udélenim postihu

S DYTRT, Z. Dobré jméno firmy. 1. vydani. Praha: Alfa Publishing, 2006, 137 s. ISBN 80-86851-45-1.
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3.3.2. ,,Proc by se mél podnik chovat eticky?"

e Je v zajmu podniku/organizace chovat se eticky

e Mravnost je obecnym zdjmem celé spolecnosti

o Kazdy ekonomicky subjekt ocekava etické chovani ostatnich ucCastnikil
ekonomickych aktivit

e Obecné je povazovano za amoralni jednostranné odstoupit od vzijemnych
dohod a pfitom ocekavat, Ze ostatni je budou dodrzovat

e Je spoleCensky mravné netnosné proklamativné se prihlasit k dodrzovani
etickych pravidel a pak je skryté poruSovat

o Jakékoliv poruSovani moralnich pravidel naruSuje prostfedi nezbytné pro

podnikéani

3.4. Etika a konkurencni prostredi

Pravé v konkuren¢nim prostedi lze nalézt velké mnozstvi etickych konflikti.

MiuiZzeme se na n¢ divat z pohledu normativniho nebo socialniho.

Pokud vezmeme normativni hledisko, je tfeba brat v potaz, Ze vSechny
spole¢nosti maji hodnotové systémy, definujici jaké chovani povazuji jejich ¢lenové za
legitimni. Tyto systémy obsahuji obecné normativni principy, tykajici se bohatstvi,
ucasti v obchod¢, manudlni prace a také podnikani. Mezi normativni vztahy patii
bezesporu i divéra. Neetické konflikty vznikaji kviili penéziim a moci. Drobni vyrobci
jsou nuceni pouzivat uplatki, tak aby méli odbytist¢ pro své vyrobky, kterymi jiz je trh
vetSinou pieplnén. Setka-1i se touha po penézich spolu s moci, je to pak idedlni chvile
pro vznik korupce. V tomto bod¢ se pak stietdvaji malé podniky s témi velkymi, kterym
jde o udrzeni si svych pozic. Podnikatel podnika a tidi vlastni aktivity a aktivity svych
spolupracovnikii se zdmérem dosahnout cile. Prostfednictvim zakaznikti dosahuje zisku,
ziskava prosttedky pro vyplaty, pro rozsifovani firmy, pro provoz podniku. VSechny
cile, jichz chce dosahnout, povazuje za dobré. AvSak: co je dobré pro podnikatele a

manazera, nemusi byt dobré pro zdkaznika, pro partnery podnikatele, pro region, pro
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piirodu, pro finan¢ni Gfad a pro ostatni lidi a instituce. Tady dochazi k pfimé vazbé

norem a socialniho hlediska.

Socialni hledisko tedy vyjadiuje fakt, Ze mezi ucastniky trhu existuji urcité
socidlni zavazky, které podporuji vztahy diavéry a omezuji konflikty. Relativni sila
socialnich zévazkl je ¢asto povazovana za vyznamny faktor, ktery ovliviiuje i podstatu
pracovnich vztahli mezi nadfizenymi a podfizenymi, tak ze plsobi na uroven

produktivity, kvality prace a pracovni spokojenosti.’

K soucasnému solidnimu a etickému podnikdni patii u dlouhodobé se
rozvijejicich firem pojmy jako podnikova kultura, etické kodexy, politika jakosti,
environmentalni politika, podnikatelska strategie. Spolecnym rysem vSech uvedenych
pojmi je predevSim vztah firmy k zdkaznikim, jehoz nejCastéjSim prohlaSenim je
poskytovani vysoké jakosti produkt a zdkaznik jako priorita. V etickych kodexech a
ruznych prohlaSenich se vyskytuji zasady jako naptiklad:

e dodrzovani vSeobecnych etickych zasad a psanych i nepsanych standardii jakosti
pro dané povolani

e nezneuzivani vlastniho postaveni k ziskani konkuren¢ni vyhody

e pro danou oblast podnikdni specifické zasady - napt. poskytovani nezkreslenych

informaci vetejnosti, ml¢enlivost, nezavislost

? PUTNOVA, A. Social behavior and business ethics. 1. vydani. Brno: Akademické nakladatelstvi
CERM 2004, 64 s. ISBN 80-214-2678-0.
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4. Etika a jeji vyznam v chovani obchodni firmy

v trznim prostredi

Etika v podnikani ptfedstavuje snahu o zapojeni etickych zasad do podnikéani a
do podnikatelskych ¢innosti. ,,Mize znamenat bud’ naplnovani kazdodennich zavazkl a
povinnosti v obchodni a podnikatelské ¢innosti, nebo novou teoretickou disciplinu,

, Mo o . . . . 10
ktera chce fesit prinik mezi etikou a ekonomikou.*

Etika v podnikani neni v rozporu
s ekonomii nelze ji omezit na pouhé¢ dodrzovani zdkonil. Snazi se zlepSit vztahy
v podnikatelské praxi a fesi konflikt mezi z4jmy spolecnosti, ktery byl vzdy soucasti
podnikatelského prostfedi. Jako nova disciplina se snazi hledat teoretické modely

chovani firem a jejich manazera.

Vlastni etika v podnikéani zohlediiuje nasledujici &ty¥i arovng '
Individualni etika tykajici se jednotlivce.
Podnikova etika vymezujici etické normy na urovni instituci a organizaci.
Etika hospodafstvi, kterd se vénuje spolecnosti jako celku.

Etika nadnarodnich spolec¢nosti souvisici s globalizaci mezinadrodniho podnikani.

Déle je vhodné rozliSovat termin podnikatelska a hospodaiska etika. Etika
v podnikani se primarné¢ zamétuje na mikrotroven (tj. jednotlivee a podniky), zahrnuje
tedy z vySe uvedené¢ho déleni individudlni a podnikovou etiku. Hospodaiska etika je
naopak zaméfena piedevSim na makrotroven. Jejim ukolem je nalézt spravny,

skutecnosti preméteny hospodaisky fad a odpovédi na otazky, které s nim souviseji.

V trznim prostiedi mizeme vysledovat, Zze zasady a hodnoty, na kterych je
zalozena etika firmy, vytvaii management spolecnosti. Neni vSak pravda, ze uspéch
firmy zélezi pouze na kvalit¢ a vykonu manazert, ale pfedevSim na kvalité prace vSech
pracovnikd, kteti svymi vykony pfispivaji k rozvoji spolec¢nosti a tim pomahaji vytvaiet

jeji dobré jméno. Je tfeba si uvédomit, ze firmu nelze fidit pouze na tUrovni

" PUTNOVA, A. - SEKNICKA, P.: Etické izeni ve firmé, Praha: Grada Publishing, 2007, 166 s. ISBN
978-80-247-1621-3.
" FRIEDEL, L.: Rotary Club Ostrava, www.bestpractices.cz
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srovnatelnych ekonomickych kritérii, které se vykazuji a porovnavaji, ale je potieba brat
ohled 1 na neméfitelné vlastnosti, které¢ vypovidaji o kvalité¢ vztahli firmy k okolnimu

svetu.

4.1. Spolecenska odpovédnost firem

V podnikatelské praxi existuji dva zékladni sméry, které se navzajem prolinaji a
spolecné formuluji etiku v trznim prostfedi. Mimo jiz zminénou etiku v podnikani se
jedna také o spolecenskou odpovédnost firem. Po druhé svétové valce se toto téma
Siroce rozviji ve svété a v posledni dobé se tento vyraz stiva Cast&jsim i v Ceské
republice. Velky tlak v tomto sméru vyvijeji spotiebitelské organizace, které pozaduyji,
aby se firmy vénovaly i1 jinym vécem neZ pouze maximalizaci zisku. Spolecensky
odpovédné firmy piesouvaji svoji pozornost k dlouhodobym strategickym plantim, které

se tykaji dobrého jména firmy a predevsim spokojenosti zdkaznikd.

Existuji dv¢ teorie, které se zabyvaji spolecenskou odpovédnosti podnikani.
Klasicky pohled prezentuje teorie stockholder (teorie akcionaiti, vlastnikll). Tato teorie
predpokladd, Ze jednani, které poSkozuje ticastniky a narusuje i trh jako takovy, bude

odstranéno silou dokonalé konkurence.

Nejznaméjsim predstavitelem tohoto nézoru byl Milton Friedman, ktery fekl:
»Existuje jedna a jedind spoleCenska odpovédnost podnikani — pouzivani zdrojii a
vytvafeni aktivit vedoucich ke zvySeni zisku vlastnikd, pokud se stile pohybujeme

12 . ’ v . s v .
““ Friedman se domnival, ze pravidla podnikdni by m¢la stanovit

v pravidlech hry.
vlada a samotné podnikédni by se poté mélo pouze drzet téchto piredepsanych pravidel a

maximalizovat zisk.

Hlavnim kritériem této teorie je tedy maximalizace zisku vlastniki. Dle
Friedmana management zastupuje vlastniky a vedeni spolecnosti ma vii¢i nim hlavni

odpovédnost. Dale se jeho nazor opird o argument, Ze firma jako pravnickd osoba

' FRIEDMAN, M.: The social responsibilit of business is to increase its profits, New York Times
Magazine, 9/1970
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nemize mit zodpovédnost, protoze odpovédnd muze byt jediné osoba realna.
Spolecenska odpovédnost firme dle tohoto ndzoru tedy poSkozuje svobodu spole¢nosti a
snizuje ekonomickou svobodu tim, ze na sebe dobrovolné piebird zavazky, ¢imz

deformuje stietavani zajmu.

Pfirozenym vyvojem a také jako rakce na tento klasicky pohled byl vyvoj teorie
teorie stakeholders (,tfeti osoby v podnikdni“ nebo ,participujici skupin® ¢i
»zainteresované skupin®). Zakladem je myslenka, Ze firma by neméla stat mimo moralni
odpovédnost. Podnikani hraje ve spolecnosti dllezitou roli, piinasi bohatstvi a pracovni
mista. Proto by spole¢nost neméla sledovat pouze zdjmy a potieby vlastniki, ale m¢la
by brat na védomi mnohem §irsi okruh lidi, kteti se nachazeji v jejim vlivu. Participujici

skupiny, které maji vliv na firmu, lze rozd¢lit nasledovné:

Zajmové Meédia
skupiny

Akcionafi

Firma

\ Dodavatelé /
<+—>
Organy / \ Konkurence

statni spravy

Obr. ¢. 1 Participujici skupiny
(Zdroj: Ferrell O.C., Friedrich J., Ferrell J.: Business Ethics, Houghton Mifflin Copany, Boston, 2005)

Prvni okruh stakeholders jsou tzv. primarni stakeholders. Patfi sem zékaznici,
zaméstnanci, akcionafi, dodavatelé¢ a mistni komunita. Maji znany vliv na firmu a

pfimo se podileji na jejim fungovani.
Vztahu k zédkaznikiim se klade diraz na odpovédnost za kvalitu zbozi a sluzeb,

za bezpec€nost a ochranu zdravi zdkaznikd, za prostfedi a kulturu, ve které se zakaznici

pohybuji. Dilezité je také respektovani duastojnosti v marketingu a reklamé.
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K zaméstnancim se predevsim vztahuje odpovédnost za poskytovani prace a pirimérené
odmény, vytvafeni pracovnich podminek, které jsou v souladu s ochranou zdravi a
lidské duastojnosti. Ve vztahu k akciondiim se zduraznuje odpovédnost za vytvoreni
profesionalniho managementu, ktery chrani investice a poskytuje relevantni informace
vlastniklim. Management by mél respektovat pozadavky a rozhodnuti akcionaiit a mit
odpovédnost za udrzeni a rozvoj kapitalu firmy. Vztah firmy s dodavateli je zaloZen na
dodrzovani dohodnutych podminek, at’ se to tyké placeni nebo sdileni informaci. Mistni
komunita se ztotoznuje s chovanim odpovédnych obfand. Vyznam je minén zejména

v oblastech zdravotnictvi, vzdélavacich institucich a ochrany Zivotniho prostiedi.

Mezi tzv. sekundarni stakeholders jsou zafazovany organy statni spravy,
zajmové skupiny, media a také konkurence. Pravé vztah ke konkurenci hraje jednu
z dalezitych roli. Je nutné, aby se konkurenti navzijem respektovali a nepouzivali

necestné, neetické ani nezdkonné praktiky.

Obecné lze tedy fici, ze stakeholders jsou osoby nebo skupiny osob, které piisobi

piimo na chod firmy nebo jsou jeho ¢innosti ovlivnény.

4.2. Prinos etického chovani

Etické jednani vétSinou nepiinasi okamzity uzitek, spiSe se jedna o dlouhodobé
usili. Jedndni zaloZené na divéfe, UGcté a spolehlivosti pfindsi totiz i1 pozitivni
ekonomické dopady. Duvodil, pro¢ se chovat eticky, 1ze nalézt né¢kolik, zalezi na tihlu
pohledu. Nabizi se dva mozné pohledy:

Pohled na celospolecensky piinos etického chovani v podnikani, tzv. makrotroven

Pohled na individudlni ptinos etického chovéni v podnikani, tzv. mikro a meziGroven

4.2.1. Makrouroven

Tato aroven se zaméiuje na efekt etického chovani v ramci celého systému, ve

kterém se podnikatelsky subjekt nachazi. Hospodaistvi, které¢ dba na vSechny dilezité
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stranky c¢innosti, tj. ekonomickou, socialni 1 enviromentalni, v kone¢ném duasledku

maximalizuje celkovy uzitek spolecnosti. Pokud se pokusime vyjmenovat nékteré

konkrétni oblasti, které etické chovani pozitivné ovliviiuje, miizeme uvést napiiklad: 13

4.2.2.

pomoci vyssi transparentnosti dochézi ke snizeni miry korupce — zefektiviiuje se
chod statni sféry a potazmo celého hospodarstvi

etické chovani podnikti a zvySeni divéry ve spolecnosti vede ke sniZzovani
transakénich nakladl systému

zvyseni produktivity hospodafstvi vede k vy$si konkurenceschopnosti CR
v ramci globalniho prostiedi

zlepSeni podnikatelského prostiedi, reputace CR v evropském i globalnim
prostoru, vyssi transparentnost, vyssi produktivita, lepsi pracovni moralka apod.
vedou ke zvyseni ptilivu zahrani¢niho kapitalu

podporou trvale udrzitelnich principit dochéazi ke zlepSeni zivotniho a socialniho
prostiedi

snizeni hospodaiské kriminality

snizenim hospodaiské kriminality, snizenim zneuzivani pravomoci vefejnych
Ciniteld se méné zatézuje statni sféra (zatizni soudniho systému atd.) — Gspory

zdrojl, sniZeni aparatu statnich instituci atd.

Mikro a meziuroven

Na spolecnosti se etické chovani nebo také nedostatek etiky projevi plné€. Ale jak

je tomu u jednotlivych podnikatelskych subjektt ¢i u jednotlivce? Vyplati se vzdy a za

vSech

okolnosti jednat eticky? Z prizkumu, ktery byl zpracovan pro organizaci

Transparency International Ceskéa republika v roce 2006 vyplyva, Ze pouze mala Gast

oslovenych manazerii vyjadfila obavu, ze etické jednani mutze pro firmu nebo

jednotlivce znamenat vice negativ a nevyhod nez fadu pfinost. Na druhou stranu ale

jind skupina tyto nevyhody nepovazuje za natolik zavazné, Ze by branil etickému

jednani nebo byly zdminkou k tomu, aby se podniky nechovaly pfiméfenym zplisobem.

¥ CANIK, P. Metody a ndstroje podnikatelské etiky. Vydani 2. Praha: Oeconomica, 2006. 123 s.ISBN
80-245-1143-6.
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Vétsina lidi si uvédomuje, ze etické chovani je urcité tieba, ale hned vzapéti
dodévaji, Ze ne vzdy je jim nejoptimalnéj$im feSenim. Zastavaji nazor, Ze pokud firma
chce byt UspéSnd musi obCas pouzit neetickych praktik. Etické jednani prinasi
spolecnosti mimo jiné i dobré jméno, coz z dlouhodobého hlediska znamend, Ze
spolecnost si udrzi své dobré dodavatele a pfitahuje 1 zdkazniky, ktefi se pak radi

vraceji.

Mezi pozitivnich efekty etického chovani na mikroturovni a meziurovni patii
napiiklad:'*
e zlepSeni firemni reputace
e redukce rizik a ndklada
e ochrana pred nelegdlnim a sankcionovanym jednanim
e posileni konkurenceschopnosti
e 7ajiSténi a udrzeni piijmu a ziskl
e posileni moznosti ziskat a udrzet si zahranicni kapital
e trvale udrzitelny rlst/rozvoj
e pfistup na nové trhy — zdkaznici odpovédni k zivotnimu a socidlnimu prostiedi

apod.

4.3. Metody a nastroje etiky v podnikani

Néstroji, které nadm pomahaji implementovat etiku do podnikdni rozumime
pfedevsim zapojeni etickych kodexu, vzori, vycvika a vzdélavani zaméstnanct, eticky
audit atd. Spole¢n¢ s uvedenymi nejznaméjSimi nastroji je vSak nutné zapojit do procesu

i zakladni metody, kterymi jsou metoda dialogu a konsensu.

Dialog jako metoda etiky v podnikani vyzaduje, aby vyjednavani bylo

racionalni, zalozené na opodstatnénych divodech jednani. Jednadni by mélo sméfovat

' STEINMANN, H. — LOHR, A.: Zdklady podnikové etiky, Praha:Victoria Publishing, 1995, 133 s. ISBN
80-85865-56-4.
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k naslednému konsensu. Strany se chtéji dohodnou a jsou pfipraveny obétovat nekteré
pozadavky ve prospéch druhého, Cinit Ustupky a to vSe vramci dialogu, které je
nezbytnou soucasti tohoto procesu. Dulezitou roli hraje tedy komunikace a participace.
Mira participace je v riznych oblastech odliSna. Pfistupy manazerského jednani lze
obecné rozdélit nasledovné:

e autokraticky

e tymova piiprava

e skupinové rozhodovani

Nelze jednoznacné urcit, jakd mira participace je nejlepsi. Vzdy zalezi na
posouzeni situace a zvazeni silnych a slabych stranek téchto pfistupi. Pii tymové
spolupraci problém fesi cely tym, kombinuji se tak rtizné pfistupy, lze ocekavat lepsi a
dikladnéj$i pochopeni situace a vysledné feseni je obvykle pfijatelngjsi nez pfi

autokratickém rozhodovani.

Dalsi rozdil spociva vtom, ze pii tymové piipravé nakonec vzdy rozhoduje
pouze jedinec, ale pfi skupinovém rozhodovani se i o problému rozhoduje tymové.
Avsak 1 tymové rozhodovani ma své nevyhody. Dominantni ¢lenovou mohou zasadné
ovlivnit ostatni ve skupiné a dochazi pak k prosazeni jimi preferované varianty.
Hlasovanim také mulze dojit k odmitnuti novych, nevyzkouSenych myslenek a
v neposledni fad¢ byvaji tato jednani naroc¢néjs$i i z ¢asového hlediska. Vedle miry
participace existuji dal$i tymova feSeni napf. brainstorming nebo brainwriting. Tyto
tymové techniky jsou zalozeny na spontannim navrhovani napadl, které na sebe

néjakym zplisobem navazuji a vétSinou piinaseni vhodna a okamzita feseni.

Pii etickém a odpovédném chovani pomahaji podnikiim nastroje etiky v

podnikani, ktery se daji rozdélit do dvou skupin: '

'3 CANIK, P. Metody a ndstroje podnikatelské etiky. Vydani 2. Praha: Oeconomica, 2006. 123 s.ISBN
80-245-1143-6.
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Interni nastroje, kter¢ ma podnik pfimo pod kontrolou a jejichz pouzivanim ovliviiuje
pifimo své etické chovani (pf. eticky kodex organizace, eticky a socidlni audit,
specifickd organiza¢ni struktura apod.)

Externi nastroje, které existuji vné podniku a jejichz pouzivanim muaze podnikatelsky
subjekt ovliviiovat etické prostiedi ve spolecnosti (protikorupéni linky statnich

organizaci apod.)

Nastroje etiky v podnikani mizeme rozdélit také na tradicni a na tzv. moderni
nastroje etického fizeni. Za tradi¢ni se povazuje kodex etiky, etické vzory a vycvik a
vzdélani zaméstnancl. NejpouZzivanéj$im je v soucasnosti eticky kodex, ktery se poprvé
zacal pouzivat jiz ve dvacéatych letech 20. stoleti ve form¢ firemniho kréda nebo
deklarace hodnot. Na poli etiky v podnikéni a tedy také etickych kodexti nejdale
pokrocCily Spojené staty americké, kde kodexy maji tradici a ovliviiuji podnikovou

kulturu jiz od samého pocatku.

Rozvoji tzv. modernich nastroji etického ftizeni dochdzi na prelomu
osmdesatych a devadesatych let, kdy se v praxi zaCina pouZzivat zejména eticky a
socialni audit, ufad ombudsmana pro etiku ve firmé a eticky vybory slozené

z odbornikl z akademické sféry nebo poradenské praxe.

4.3.1. Etické kodexy

Eticky kodex je néstroj, ktery pomdahd zajiStovat, aby kazdodenni aktivity
podniku (profesniho sdruzeni, asociace firem atd.) a jednani vSech jeho zaméstnanci
(¢lent)) odpovidalo stanovenym zasaddm. Jde o soubor konkrétnich pravidel, které
vychézeji z hodnot a principii organizace a vymezuji standard profesiondlniho jednani.
Ustanoveni etického kodexu slouzi k prosazovani etického chovani a rozhodovani a
pomahaji tak zlepSovat celkové prostfedi v ramci podniku (odvétvi), a tim 1 celé

podnikatelské prostiedi.'

' FRIEDEL, L.: Rotary Club Ostrava, dostupné na www.bestpractices.cz
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Z definice vyplyva, ze podnik prostiednictvim kodexu dava najevo vnéjSimu
svétu, které hodnot jsou pro néj ditlezité. Takto stanovend pravidla také posiluji védomi
zaméstnancl, ze pracuji v prostfedi, kde jasna pravidla plati pro kazdého bez vyjimky a
nadfizeni tak nemizou zneuzivat postaveni na ukor ostatnich zaméstnancti. Dodrzovani
zasad je sledovano jak uvnitf organizace tak i zvenku napt. medii nebo konkurenci.
Kladné je hodnoceno aktivni prosazovani a dodrzovéani kodexu, coz se z dlouhodobého
hlediska odrazi v kvalit¢ vztahi se zdkazniky a obchodnimi partnery. Naopak negativné
se muze projevit to, Ze spolec¢nost eticky kodex nevlastni, nehlési se k zadnému kodexu
profesniho svazu nebo tyto pravidla védomé porusSuje. Kodex sice nemaji pravni
zavaznost, ale jejich poruseni je sankciovano. Naptiklad poruSeni pravidel u
zaméstnance muze znamenat odraz v osobnim hodnoceni, u firem vylouceni z dané

profesni asociace a samoziejmé negativni publicitu.

4.3.2. Etické vzory

Etické vzory slouZzi jako dal$i nastroj etického chovéni ve firmé. Dulezitou roli
hraje vybér spravné osobnosti, kterd miize byt jak z historie tak i ze soucasnosti.
Zvoleny eticky vzor by mél piedstavovat model jednani a chovani, ktery spole¢nost
schvaluje a nejvic ocenuje. NejcCastéji se jednad o vlastnosti typu Cestnost, spravedlnost,

ale 1 prosperita a racionalita, které jsou predevsim v praxi spojeny s jistou osobou.

Jako priiklady historickych etickych vzorG v ¢eskych zemi mulzeme uvést
ispésnd jména Emil Skoda, Frantisek KiiZik nebo Tomas Bat'a. I v sou¢asnosti si etické
vzory casto spojujeme s manazerskymi a vedoucimi pozicemi. Manazefi jsou
v podniku ti nejviditelngj$i a proto je od nich ocekavano jednani, které etické principy
bude napliiovat. Pravé na nich Casto zdlezi, zda se i ostatni zaméstnanci v podniku

budou chovat eticky.

4.3.3. Eticky a socialni audit

Eticky a socialni audit je jeden znejnovéjSich, ale také nejkomplexnéjSich
nastroji etického fizeni. Oba audity patii do skupiny nefinan¢ni auditi, kam fadime

napiiklad jest¢ personalni audit, marketingovy audit atd. Existuje stile nejednotnost
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v terminologii téchto pojmt a také rizné piistupy k auditovani vedou k obavam
z praktické aplikace a nepfispivaji k popularit¢ auditu. V posledni dobé se v teorii
zacind rozliSovat mezi etickym a socidlnim auditem. Socidlni audit jako obvyklejsi
forma kontroly zahrnuje dle publikace analyzu a kontrolu ¢tyt zakladnich podnikovych
dimenzi: "/

e zameéstnaneckad politika

e ckonomicky rozvoj spolecnosti

e environmentalni politika

e dobrocinnost

Diky témto ¢tyfem dimenzim je mozné zmapovat kompletni socidlni prostredi

podniku, od zaméstnancti az po jednotlivé zainteresované skupiny.

Eticky audit byva ¢asto soucasti auditu socidlniho a zkouma, jakou cestou byli
podnikatelské vysledky dosazeny. Je orientovan predevsim na systematické hodnoceni
etického programu v organizaci. Audit také provéiuje etické standardy a pouzivané
podnikové etické néstroje (napf. eticky kodex, vnitini smérnice, srovnani s konkurenci).
Socialni a eticky audit by mé&l sledovat n&které z t&chto cili: '

e kontrola fizeni

e transparentnost pro vSechny zainteresované skupiny

e analyzy socialniho klimatu podniku

V soucasné dob¢, kdy se v podnikatelském prostfedi hledaji mechanismy
transparentnosti a piijatelné¢ kontroly, se tak stavaji etické nastroje vcetné etického

auditu jednim z nastrojti napomahajici zlepSovani ceského podnikatelského prostiedi.

Jako hlavni pfinosy etického a socidlniho auditu pro firmu lze uvést to, ze audit

mapuje napliovani firemni strategie a moralni konflikty ve spolec¢nosti.

""PUTNOVA, A. - SEKNICKA, P.: Etické izeni ve firmé, Praha: Grada Publishing, 2007, 166 s. ISBN
978-80-247-1621-3.

'8 CANIK, P. Metody a ndstroje podnikatelské etiky. Vydani 2. Praha: Oeconomica, 2006. 123 s.ISBN
80-245-1143-6.
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Existuji dva modely realizace. Audit lze provadét interné, kdy firma mutze
povéfit své vySkolené a kompetentni zaméstnance k provedeni tohoto auditu. Vyhodou
je podrobnd znalost systému a moznost provefit i témata, kterd podnik nechce
zptistupnovat vetejnosti. Nevyhodou byt tzv. podnikova slepota, kdy zaméstnanci
nemaji moznost nadhledu a nestranného srovnani. Druhym modelem je audit externi,
ktery mize provadét specializovand auditorskd nebo konzultacni firma. Eticky a
socialni audit neni pfedepsdn zdkonem, a proto mlze byt zahrnut také v persondlnim

auditu nebo byt souc¢asti pravidelného auditu firmy.
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5. Etické chovani farmaceutickych firem na ceském
trhu

5.1. Zmény ve farmacii po vstupu Ceské republiky do Evropské

unie

Podstatnym meznikem ve vyvoji ¢eského farmaceutického primyslu byl vstup
Ceské republiky do Evropské unie v roce 2004. Jako organ, ktery vykonavéa dozor nad
aktivitami farmaceutickych firem, fidi procesy registraci, dohliZi na dodrzovani jakosti,
ucinnosti a bezpecnosti 1éCivych piipravkll a vykonavd dozor nad marketingovymi
aktivitami firem, je v Ceské republice uréen Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (SUKL).
SUKL zavadi do svych aktivit parametry vyzadované Evropskou unii a zabezpetuje
postupnou harmonizaci veSkerych regulacnich ptedpist s legislativou EU. Do téchto
¢innosti spadd vyzadovéani podkladl o jakosti 1ékl, pozadavek evropského formatu
registracni dokumentace, zajiSténi ochrany dat, pozadavek ptibalovych informaci

dostupnych u vSech ¢kt v ceském jazyce atd.

Pravidlo volného pohybu zbozi v Evropské unii je sice v oblasti farmaceutickych
produktli omezeno jesté dal§imi pravnimi normami, ale pfesto ma vliv na vysi cen
farmaceutickych produktl zahrani¢nich firem. V Ceské republice se pohybuji primérné
vyse cen na cca 60 % trovné cen v Evropské unii, ale 1 zde 1ze pfedpokladat postupné

vyrovnani cenové hladiny.

Mezi zasadni opatfeni v oblasti regulace cen a uhrad 1¢kt uzivanych v EU patii
zajisténi kontroly vydaji na 1€ky, zachovani zivotaschopnosti domacich vyrobcu
generik a zabezpeceni dostupnosti vSech zakladnich 1ékli pacientim vSech vrstev. Je
jisté v zajmu celého farmaceutického priimyslu puisobiciho na uzemi CR, aby se v
oblasti regulace cen a nakladli vychazelo z realnych moznosti ¢eského zdravotnictvi a
aby se sjednotily doporucené terapeutické postupy vedouci k racionalni farmakoterapii
pro pacienty. Ceské zdravotnictvi a standardni lékaiska péce jsou financovany pomoci

vSeobecného zdravotniho pojisténi. Nekteré 1éky, hlavné levnéjsi genericka 1€civa, jsou
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pln¢ hrazeny, na financovani vétSiny drazSich a originalnich 1€kt se pacient podili

doplatkem.

Farmaceuticky primysl podporuje koncepci péCe o zdravi a pozitivniho pfistupu ke
zdravému zivotnimu stylu. Léky maji zasadni roli pfi prevenci, zkvalithovani stavu a

1é¢eni riznych stadii nemoci, a tudiz se farmaceuticky primysl zavazuje:

e poskytovat léky, které odpovidaji nejvysSim standardim bezpecnosti, U€innosti a

kvality;

e zajistit, aby byly léky podporovany komplexnimi technickymi a informaénimi
sluZzbami v souladu se souasnymi uznavanymi lékarskymi a védeckymi poznatky a

zkuSenostmi;

e vystupovat profesiondlné pii jednani s pracovniky ve zdravotnictvi, s pracovniky

zdravotnickych organti a s vefejnosti.
5.2. Cinnost farmaceutického priimyslu

Farmaceuticky primysl se angazuje v otdzkach kvalitniho uzivani 1¢kt a jejich
raciondlniho ptedepisovani a napomaha tomu, aby léky byly uzivany v souladu s
pokyny a radami pracovnikli ve zdravotnictvi. K zajisténi dostupnosti informaci, na
jejichz zakladé se ¢ini kvalifikovana rozhodnuti o pfedpisu, je nezbytné, aby vyrobce
seznamil pracovniky ve zdravotnictvi se specializovanymi informacemi o 1é€ivém
ptipravku, shromazdénymi b&hem procesu vyzkumu a vyvoje a vyplyvajicimi ze
zkuSenosti ziskanych pii klinickém pouziti. Vyrobce tak prostfednictvim vzdélavacich a

propagacnich metod upozoriiuje na existenci a vlastnosti daného 1é¢ivého ptipravku.

Ve spolupraci se zastupci farmaceutického primyslu byly vytvofeny ndlezité
legislativni podminky, které chrani vetejnost tak, Ze zajiStuji, aby veskeré léCivé
pfipravky na trhu spliiovaly standardy kvality, ucinnosti a bezpecnosti, piijatelné z

hlediska souc¢asnych poznatki a praxe.

Ackoli je mozné vytvorit uspokojivou legislativu pro testovani, vyrobu a kontrolu
1éCivych pripravkii, nemohou byt timtéz zplisobem stanoveny veskeré prislusné standardy

marketingového chovani.
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5.3. Charakteristika farmaceutickych produktt

Originalni 1éky jsou léky s patentovou ochranou. Jedna se o produkty, o jejichz
vyzkum a vyvoj (R&D) se zaslouzila originalni farmaceutickd firma, ktera do R&D
takovych produktli investovala kapitdl a Cas. Neékteré farmaceutické firmy se
specializuji pouze na vyrobu origindlnich 1é¢iv, ale vétSina kombinuje vyrobu s vyrobou
generik, jejichz vyvoj a vyroba jiz neznamenaji tak vysokou finanéni zatéz. ,,Prodej a
vydej originalnich 1é&iv v CR vzrostl ve finanénim vyjadieni z 32 % v roce 1994 na
48 % v roce 2000. Po relativné velkém nartistu poctu originalnich 1éka na trhu v letech

1994-1995 a pak 1996-1997 dochazi jiz nyni k ristu pouze linearnimu*."

Generika neboli generickd 1éCiva jsou léky s proSlou patentovou ochranou.
Chemické slozeni téchto 1€kt je shodné s plivodnim (origindlnim) patentové chranénym
lékem, coZz samoziejm¢ znamend i stejné UCinky. Mezi farmaceutickymi firmami
existuji 1 takové, které se specializuji pouze na vyrobu generik, nebo jejich produkce
tvori vétsi ¢ast jejich vyrobniho portfolia. Hlavni charakteristikou vyroby téchto 1éku je
samoziejm¢ znacné snizeni nakladl, jelikoz odpadadvaji naklady na vyzkum a vyvoj
novych 1éki, testovaci faze novych 1é¢iv a zavadéni novych 1€k na trh. Odpadnuti
patentové ochrany monopolni vyroby ovSem vyrazné stlacuje doli ceny findlnich
vyrobka. Nizké ceny generickych 1€¢iv pfindSeji vyhodu v podobé Sance na plnou

uhradu zdravotnimi pojiStovnami.

5.4. Statni regulace trhu farmaceutickych produktt

Je nad ramec této prace detailné popisovat veskeré statni predpisy, které se tykaji
farmaceutického prlimyslu. Je v8ak nutné si uvédomit, Ze vyroba, distribuce a prode;j
1é¢iv je jednou z nejvice regulovanych a sledovanych oblasti viibec. Dopad pravnich

norem na podnikani farmaceutickych firem je i v oblasti marketingovych aktivit znacny.

"% Informace z ¢lanku Zmény po roce 1989 a vstup zahrani¢nich firem. Archiv ¢lanki na online
zdravotnickém portadlu www.zdravcentra.cz
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Regulace oblasti vyroby, distribuce, prodeje a propagace 1éCiv a lécivych
ptipravki je v Ceské republice predevsim v kompetenci Statniho ustavu kontroly 1é&iv
(SUKL) a Ministerstva zdravotnictvi CR. ,,Reklama v CR i v EU je regulovana proto,
aby odbornici (Iékafi, lékarnici, farmaceuti¢ti laboranti) nebyli ovlivnéni pfi
piedepisovani Ci vydeji 1éCiv komerénimi z4jmy farmaceutickych spolecnosti a pfi
farmakoterapii se fidili pouze raciondlni tvahou zalozenou na védecky ovétfenych
a fidi farmaceuticky trh a marketingové aktivity farmaceutickych firem podnikajicich

v Ceské republice:

= Zakon o regulaci reklamy ¢. 138/2002 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisi

=  Zakon o lécivech €. 269/2003 Sb. (iplné znéni zakona €. 79/1997 Sb. o
1é¢ivech 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii) ze dne 22.8.
2003

= Zakon o ochran¢ spotiebitele ¢. 634/1992 Sb.

= Zakon o cenach €. 526/1990 Sb.

= Zakon o ochrang hospodaiské soutéze ¢. 143/2001 Sb.

= Zakon o ochran¢ osobnich udaji ¢. 101/2000 Sb.

= Zékon o pravu autorském ¢. 121/2000 Sb.

= Zékon o vynalezech, primyslovych vzorech a =zlepSovacich navrzich ¢.
527/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi (novelizace zédkona ¢. 116/2000 Sb.
harmonizovala zdkon ¢eské patentové pravo s pravem EU)

» Obcansky zdkonik ¢. 40/1964 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist

»  Obchodni zakonik ¢. 513/1991 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist

= Zakon o regulaci reklamy ¢. 138/2002 Sb., ve znéni pozdéjSich piedpisi

Ve spojitosti s reklamou na 1é¢iva byl ve Sbirce zdkont ¢. 138/2002, ¢astka 57,
vydan zakon, ze dne 15. bfezna 2002, kterym se méni zakon 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a

televizniho vysilani, ve znéni pozdé&jSich predpist, a zadkon €. 79/1997 Sb., o léCivech a

% Dopad zékona o regulaci reklamy na lékaie a 1ékarniky, Oddéleni pro publicitu, informace a dozor nad
reklamou, Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Praha.
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o zménéch a doplnéni n&kterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdgjsich piedpist.?’
Novela zédkona o regulaci reklamy, ktery zohlediiuje 1 pfisluSnou smérnici EU, se
vztahuje na veSkeré reklamni aktivity pro humanni 1é¢ivé ptipravky a upravuje reklamu
v komunikacnich médiich, ale i sponzorovani setkdni navstévovanych odborniky,
veédeckych kongrest a poskytovani reklamnich vzorka 1€¢ivych ptipravkl. Pro Iékaie a
I¢kéarniky je dilezité védét, ze zdkon se vztahuje i na podrobnosti jako jsou napf.

reklamni materialy pfitomné v ordinacich, ¢ekarnach Iékaiti a v 1ékarnéch.

= Zakon o lécivech €. 269/2003 Sb. (iplné znéni zakona €. 79/1997 Sb. o
lé¢ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakont) ze dne

22.8. 2003

UCelem zékona je stanoveni podminek pro &innosti vyzkumu, klinickych
hodnoceni, vyroby a distribuce 1éCiv, jejich kontrolu, registraci, predepisovani, vydej
a prodej, poregistracni sledovani. Dale obsahuje pravidla pro mezinarodni spolupraci pfi
zajiStovani ochrany vetejného zdravi a vytvéfeni jednotného trhu 1éCivych piipravkl
Evropskych spoleCenstvi a vedeni veskeré souvisejici dokumentace (§ 1 zakona). Zakon
vyklad4 pojmy jako 1éCiva, 1éCivé ptipravky, huméanni a veterinarni 1éCivé ptipravky,
krevni derivaty a transfuzni pfipravky, Sarze, souhrn udaji o pfipravku, nezédouci
ucinek, zavazné nezadouci ucinky atd. Zakon taxativné vyjmenovava organy
vykonavajici statni spravu v oblasti 1éCiv a jejich ukoly (stidtni spravu v oblasti
huménnich 1é¢iv  vykonavaji  Ministerstvo zdravotnictvi, ministerstva vnitra,
spravedlnosti a obrany a Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv). Dil druhy zakona o 1é¢ivech
stanovi podminky zpisobilosti osob pro zachdzeni slécivy vcéetné obecnych a
odbornych ptredpokladii. Dil tfeti obsahuje povinnosti a opravnéni provozovatele.
V souvislosti s dal§im textem a napt. informacemi o VOIS (viz nize) zdkon téZ stanovi

v § 26¢ tdaje uvadéné na obalu 1écivych ptipravki a v piibalové informaci. Vzhledem k

*! Castka 57, Sbirka zakoni ¢. 138/2002, s. 3225.

22 Z&kon &. 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménach a doplnéni n&kterych souvisejicich zékoni - Giplné znéni
zakona jak vyplyva ze zmén provedenych zakonem ¢. 149/2000 Sb., zakonem ¢. 153/2000 Sb., zakonem
¢. 258/2000 Sb., zakonem ¢. 102/2001 Sb., zakonem ¢. 138/2002 Sb., zdkonem ¢&. 309/2002 Sb., zakonem
&. 320/2002 Sb., a zakonem & 129/2003 Sb. bylo vydano jako zakon ¢&. 269/2003 Sb.- Castka 90
722.3.2003.
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ptsobnosti v Evropské unii zakon stanovi 1 podminky o vzdjemném uznavani registraci

Clenskymi staty (§ 27).

Texty zakonti a vyhlasek jsou uvefejiiovany ve Sbirce zakont Ceské republiky.
Se vstupem CR do Evropské unie je pro farmaceuticky trh zavazujicich i mnoho
evropskych ptedpisi. Evropskd unie vydava pro oblast regulace léCiv jak natizeni
(pfimo platnd), tak smérnice (s jejichz znénim je nutné harmonizovat narodni pravni
predpisy). Prehled evropskych ptedpisti pro oblast 1éCiv piinadsi na svych www

strankach SUKL.

Na mezinarodni Grovni a v rdmci Evropské unie jsou pro firmy podnikajici na
svétovém Ci evropském farmaceutickém trhu zavaznd mnohda dalsi pravidla, at’ uz
vydéavana interné¢ v ramci firmy, ¢i pod zastitou nejriznéjsich sdruzeni nebo asociaci
pusobicich ve farmaceutickém primyslu. Jelikoz farmaceuticky pramysl klade velky
diraz na etiku a dodrzovani etickych standardii, byly mezinarodnimi asociacemi

farmaceutickych firem vydany etické kodexy, které jsou pro jejich ¢leny zavazné.

5.5. Etika farmaceutickych spolecnosti

Vztahy mezi Iékafi a vyrobci 1ékli vnima odborna i laicka vetejnost velmi citlive.
Casté jsou spekulace o porusovani zasad etického chovani. Nediivéra vefejnosti ke
vztahu lékait s vyrobei 16k mize pramenit z nedostatku informaci. Ceska legislativa
totiz povoluje propagaci a reklamu na Iéky na predpis pouze smérem k odbornikiim.
Lékati tak predstavuji pro vyrobce hlavni cilovou skupinu. Ve vztahu k pacientim poji
1ékate s vyrobci spolecny zdjem. Lékati pecuji o dobro pacientl, snazi se jim pomahat,
zbavovat utrpeni a navracet je do aktivniho zivota. Vyrobci poskytuji pacientim Iéky,
které prodluzuji a zachranuji jejich zivoty ¢i zlepsuji jejich zdravi. Lékari se o novych

lécich pottebuji dozveédét a pribézné vzdélavat.

Moznosti marketingové komunikace vyrobcii jsou pomérné omezené.
Farmaceutické spolecnosti se snazi pro své léky ziskat nejlepsi podminky. Nejprve v

kategorizaénim procesu, poté u lékare, ktery 1€k predepisuje. Nejbéznéjsi formou

35



komunikace je pfimé setkani obchodniho zastupce s Iékarem. DalSim zpusobem, jak
I¢kate na 1€k upozornit, je ptfedstavit jej na odborném kongresu. Ke komunikaci s 1ékafi

vyuzivaji vyrobci také prostor v odbornych médiich.

Komunikace Iékaiti s vyrobci je upravena zdkony. Vyrobci naptiklad museji v
reklamé pro odborniky pouZzivat pouze prokazatelné a tiplné udaje o 1€ku. Doprovodné
programy nesmi podle zakona zastinit hlavni ucel védeckych setkani pofadanych nebo
sponzorovanych vyrobci. Neékteré otazky tykajici se etiky je ale obtizné pravné
definovat. Zakotveni a dodrzovani etickych zasad je tedy v nejvy$Sim zajmu

farmaceutickych spolecnosti.
5.5.1. Asociace inovativniho farmaceutického prtimyslu AIFP

V oblastech, které¢ zadkon nepokryva, se ¢lenské spolecnosti AIFP tidi vlastnim
etickym kodexem. Profesni etika je tedy do zna¢né miry otdzkou jejich samoregulace,

kterou ptispivaji k vyssi transparenci systému.

Své clenské spolecnosti zavazuje k dodrzovani Etického kodexu AIFP. Asociace
vznikla v roce 1993 pod nazvem Mezinarodni asociace farmaceutickych spole¢nosti
(MAFS). AIFP je c¢lenem Evropské federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci
(EFPIA) a Mezinarodni federace farmaceutického priimyslu a asociaci (IFPMA). V roce
2008 sdruzuje 30 clenskych spolecnosti. Spolecnost Novartis, kterou na kterou se ve své

praci zaméfuji je jejim ¢lenem.

Ustfednim motivem etického kodexu je zavazek, Ze vyrobce nesmi narusit
nezavislost rozhodovani 1€kate pii predepisovani. Veskerd komunikace musi probihat s
jeho souhlasem. Vyrobce tak nesmi praktikovat zddné postupy nebo aktivity, které¢ by
vyménou za hmotné ¢i nehmotné pobidky nutily 1ékafe ke zvySovani poctu predpist. S
timto zdmérem nesmi byt 1ékaitiim poskytovany ani zadné granty, stipendia, dotace,
konzultantské smlouvy, pozvanky na kongresy ¢i jiné pobidky v oblasti vzdélavani ¢i
praxe. Clenské spole¢nosti zodpovidaji za vysoky eticky standard svych obchodnich

zastupct.
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Dalsim omezenim podléhd sponzorovani cest a zasedani. Ta museji byt
pfedev§im zaméfena na Cist¢ odborné a védecké ucely. Omezeni se dotykaji
pohostinstvi, sponzorovani dopliikovych aktivit a osobniho programu. Striktnim
podminkam je podrobena komunikace s lékati, jakoz i obsah a forma propagacnich

sdéleni a materialu.
5.5.2. Ceska asociace farmaceutickych firem CAFF

Stejné jako AIFP se Ceska asociace farmaceutickych firem zavazuje k plnéni
podminek, které jsou podrobné zakotveny v jejich Etickém kodexu. Kodex vznikl diky
odhodlani CAFF zajistit v§eobecné piijeti a prevzeti vysokého standardu v marketingu

humannich 1é¢ivych ptipravki.

Piijeti a dodrzovani Etického kodexu je podminkou ¢lenstvi v CAFF a kazdy
¢len se musi Kodexem #idit co do litery i smyslu. Clenové by méli zajistit, aby v§ichni
zastupci jednajici jejich jménem byli plné obeznameni s ustanovenimi tohoto Kodexu.
Farmaceutické spolecnosti, které nejsou Cleny Asociace, jsou vyzyvany, aby pfijaly a

dodrzovaly tento Kodex.

Eticka komise CAFF dohlizi na tento Kodex a uplatiiuje jeho dodrZovéni.
Komise muze vydavat rozhodnuti za ucelem vykladu urcitych odstavcti Kodexu.

Stiznosti tykajici se udajnych poruseni Kodexu musi byt hlageny Etické komisi CAFF .

Hlavnim principem kodexu je zasada, ze kdykoliv je u¢inéno propagacni tvrzeni
o lécivém ptipravku, musi byt vsouladu s posledni verzi souhrnu informaci o
ptipravku. Nerespektovani Kodexu ma za nasledek sankce, které¢ budou uplatnény na
zéklad€ ustanoveni operacnich procedur. Propagace 1éCivych ptipravkll vydavanych

pouze na Iékatsky predpis adresovana Siroké vetejnosti je zakdzana zakonem.
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6. Charakteristika vybrané firmy a jeji postaveni na

ceském trhu

6.1. Novartis s.r.o. Ceska republika

Spole¢nost Novartis s.r.o. je zastoupenim firmy Novartis AG pro Ceskou
republiku. K zaregistrovani a vzniku firmy Novartis Czech Republic s.r.o., jako
nastupce zastoupeni firem Ciba-Geigy Ltd. a Sandoz AG, doSlo 26. Gnora 1997. V zafi
roku 2002 byl ndzev firmy zménén na Novartis s.r.o.. Ta ma dvé pobocky, jednu
v Ceské republice a druhou na Slovensku. Spole¢nost je rozdélena do nékolika sektort a
divizi, a ty se dale d¢€li do business units (BU). Divize Pharmaceuticals (Pharma), do
které¢ patii veSkera humdnni 1éCiva firmy véazand na Iékaisky ptedpis, se fadi svym
obratem na pfedni misto ve firm& a je rozdélena do nasledujicich business units:
General Medicines (pivodni BU Primary Care & Mature Products), Oncology,
Ophthalmics, Transplantation & Immunology. Pod divizi Consumer Health spadaji
voln¢ prodejné Iéky (OTC). Do firmy Novartis déale patii divize Animal Health —

veterinarni 1é¢iva, Medical Nutrition a Ciba Vision.

6.2. Image spoleénosti Novartis v CR

Spolecnost Novartis je celosvétove jednim z prednich farmaceutickych vyrobcti.
Firma investuje vyznamné ¢astky do vyzkumu a vyvoje novych produktt v nékolika
vyzkumnych centrech po celém svété. Dlouholetd tradice ptedchidct spolecnosti
Novartis, dobré jméno na poli vyzkumu a inovaci a dodrZzovani vysokych etickych
standardii ve veskeré komercni Cinnosti délaji firmu divéryhodnym partnerem pro
odbornou i Sirokou vefejnost. V celém svét€é se firma prezentuje vramci svého
programu ,,Corporate Citizenship* jako vyznamny aktér pii ochran¢ zivotniho prostiedi
a zabezpecovani zdravi a kvalitniho Zivota lidi. V mezinarodni soutézi ,,.Best Place to
Work in Europe®, v niz se voli nejlepsi zaméstnavatel, sklizi firma nemalé uspéchy.
V mnoha zemich Evropy se v Zebficku umistila do desatého mista. To poukazuje na jeji

atraktivnost jako zaméstnavatele.
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I v Ceské republice si chce firma Novartis budovat image partnera a zdroje
odbornych informaci a inovaci. Chce tak napomdhat ke zkvalitnéni a modernizaci
lécebnych metod pomoci zajisténi nejucinnéjsi a nejspolehlivéjsi farmakoterapie. Jako
zaméstnavatel se firma snazi vystupovat coby spolecnost, kde ochota pracovat a dobré
vysledky jsou nejen podporovany vzajemnou spolupraci, otevienou komunikaci

a moznostmi profesniho rozvoje, ale jsou i nalezit¢ odménény.

6.3. Produkty Novartis Pharmaceuticals v CR

Produkty kazdé farmaceutické firmy jsou charakterizovany riznymi atributy, jako
je ucinnost, oblibenost mezi vetejnosti, zivotni cyklus vyrobku, nastroje, organizace,
metody a kreativita, kterych vyuziva marketingova strategie firmy ve své komunikaci,
vydaje, které jsou s predepisovanim Iéki spojené, data a vysledky firmy
z ekonomického hlediska atd. Kazda firma se snazi uvadét 1éky na trhy a prosperovat
v oblastech, kde i pfi intenzivni konkurenci obstoji. Firma Novartis je celosvétové
pfitomna na trzich se stovkami produktl, znichz mnohé jsou globalniho, nékteré
regionalniho a dal3i pouze lokalniho charakteru. V Ceské republice firmu reprezentuji
produkty jak pro oblast praktické vSeobecné mediciny tak produkty pro odborné a
specializované Iékare a terapeutické skupiny.

Divize Novartis Pharma nabizi na ¢eském trhu nésledujici hlavni produkty délici
se do nékolika skupin podle terapeutické oblasti. Nasledujici text stru¢né charakterizuje

zakladni rysy postaveni na trhu v danych produktovych skupinach.

1. Dermatologie
V oblasti dermatologie je spole¢nost Novartis jednim ze silnych a vyznamnych
leadert na trhu. Pozice Novartis s.r.o. je dana faktem, ze produkty firmy znamenaji
v dermatologii pfelom v Iécbé onychomykdzy (plisnovd onemocnéni na nehtech) a
v 1écbé atopického ekzému. Marketingova komunikace a propagace téchto 1¢kl je
zaloZena na snaze zménit zcela paradigma dosavadni 1é€by téchto dvou onemocnéni a

ptistupu lékait k 1écbé.
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Zménu dosavadniho pfistupu v 1é¢be¢ nehtovych plisni, ktery byl zalozen na bazi

lokalni povrchové 1é€by, pfinasi vyrobek Lamisil®

Dosavadni pfistup v 1écbé atopického ekzému byl zalozen zejména na poddvani
1éktt na bazi kortikoidi (dlouhodoba 1écba byva provdzena nezddoucimi uUcinky

typickymi pro tuto skupinu 1é€iv). Vyrobek Elidel® je 1¢k neobsahujici kortikoidy.

2. Pneumologie a alergologie
V oblasti pneumologie a alergologie, tedy v odvétvich, které se vénuji 1écbé
respiranich onemocnénich a problémim s dychanim (napf. astma a chronicka

obstrukéni choroba plicni) nabizi firma Novartis vyrobky Foradil® a Miflonid®. Léky

a jejich prezentace jsou opét zaloZzeny na odliSeni se od konkurence, kdy tyto dva
produkty umoznuji flexibilni kombinaci 1é€by. Ostatni farmaceutické firmy nabizeji obé
latky obsazené v jednom léku dohromady, Novartis piinasi tyto dve latky zvlast. Kazda
je obsazena v jednom léku, které lze predepisovat a vzajemné kombinovat flexibilné

podle konkrétni potieby pacienta.

Xolair® je vyrobek, jehoz uvedeni na cesky trh se teprve planuje. Produkt je
uren k 1écbe chronické obstrukéni choroby plicni (nemoc zplisobend prevazné
nadmérnym koufenim tabdkovych vyrobkl). Patii mezi hi-tech produkty, s velmi

naro¢nou a drahou vyrobou. Bude urcen jen pro tizkou skupinu nejvaznéjsich ptipadii.

3. CNS
Jedna se obor, ktery se soustfedi na 1é¢bu centralni nervové soustavy. Produkty
jsou ur€eny k lécbé Parkinsonovy a Alzheimerovy choroby. (Comtan®, Stalevo®,

Exelon®).

4. Kardiovaskularni oblast
Lécba  kardiovaskularnich ~ onemocnéni  je  vsoucasnosti  jednim
z nejlukrativnéjSich odvétvi pro produkci farmaceutickych firem. Jen pro 1écbu

vysokého tlaku maji produkty firmy Novartis na ¢eském trhu 50 konkurentii. Mezi
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produkty na trhu CR patii vyrobky lokalniho charakteru Renpress®
a Lomir®, kter¢ jsou pfitomny jen na nékolika trzich ve statech Evropy. Skupina téchto
1¢kt vSak zastfeSuje komplexni lécbu hypertenze. Dalsi zfady je produkt Lescol®,
jehoz hlavnim pfinosem je pii 1€¢bé vysoké hladiny cholesterolu vyvazeny ucinek na tfi

lipidové slozky soucasné.

5. Osteologie
V oblasti osteologie firmu reprezentuje vyrobek Aclasta®. Unikatni davkovani

v 1é¢bé osteoporozy, pouze 1x rocne.

Vyse uvedenych pét terapeutickych skupin patii ve firmé Novartis do Business
Unit General Medicines. Daldimi BUs firmy pisobicimi v CR jsou Oncology,

Ophthalmics a Transplant&Immunology.

1. Oncology

Nejvyznamngjsi produkty predstavuji Femara®, Zometa®, Glivec®, Exjade®

produkty jsou uréeny k1écbé rakovinnych onemocnéni resp. k1é¢bé myeloidni
leukémie. Stale probihaji nové vyzkumy molekul a klinické studie, které zkoumaji

moznosti vyuziti jiz existujicich 1€kt pro 1écbu dalSich rakovinovych onemocnéni.

2. Ophthalmics
Do oblasti oftalmologie spada v Ceské republice §iroké portfolio produkti. Mezi

nejvyznamnéjsi patii Visudine® a Lucentis®.

3. Transplant&Immunology
V oboru transplantacni mediciny a imunologie byl Novartis prvni firmou, ktera
uvedla na trh cyclosporiny. Diky dobrému image, kvalitnim produktim a stile nové
vyvijenym molekuldm a vyrobkiim ma na trhu silné postaveni. Produkty Myfortic a

Certican.
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7. Etické normy vybrané firmy a kontrola jejich

dodrzovani

Firma Novartis s.r.o. Ceska republika musi dodrzovat pravidla centralng
udavana z feditelstvi mezinarodni spolec¢nosti Novartis AG. Z centraly pfichazeji jak
produkty, tak hlavni pravidla, nafizeni a smérnice pro oblast vyroby distribuce,

skladovani, marketingu a dalsi.
Mezi hlavni dokumenty zastteSujici etické pravidla patii:

e Eticky kodex AIFP
e NP4 Policy

7.1. Eticky kodex AIFP

V ramci Kodexu se spolecnost zavazuje dodrzovat platnou legislativu Evropské
unie a narodni legislativu a fidit se Kodexem Evropské federace farmaceutického
pramyslu pro praxi pii propagaci lé¢ivych pripravki, stanovami AIFP.

Kodex se tykd propagace a reklamnich aktivit zaméfenych na zdravotnické
odborniky ptedepisujici léky pouze na ptedpis. ,,Propagace™ spociva v jakékoliv
¢innosti realizované, organizované ¢i sponzorované farmaceutickou spole¢nosti nebo
s jejim souhlasem, ktera propaguje ptredepisovani, dodavku, prodej, podavani nebo
uzivani 1éCivych ptipravkll spolecnosti, vcetné reklamy a sponzorsky aktivit

stanovenych zdkonem ¢. 40/1995 sb., v platném znén, o regulaci reklamy.

Kodex AIFP se zabyvd vSemi metodami propagace, zejména propagacnimi
aktivitami a komunikaci v Ustni 1 pisemné podobé€, Casopisy a zasilanim propagacnich
materiali potencidlnim zdkaznikiim (direct mailing), aktivitami prodejct lé€ivych
pfipravki, internetem a ostatni elektronickou komunikaci, pouzitim audiovizudlnich
materiald, jako jsou filmy, video nahravky, sluzby archivace dat a podobné, stejn¢ jako

poskytovanim vzorkt, darkovych predmétti a pohosténi.
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Kodex AIFP nebyl vytvofen za tcelem omezeni nebo regulace poskytovani
1¢katskych, védeckych a faktickych informaci, které nemaji propagacni charakter, a
zaroven se nesnazi omezovat nebo regulovat aktivity zaméfené na Sirokou vetejnost,

které se tykaji pouze 1€k, jeZ nejsou na predpis.

Kodex je dozorovén a spravovan Etickou komisi AIFP, ktera mlze pfilezitostné
vydavat upozornéni za ucelem interpretace jistych ¢asti Kodexu AIFP. Stiznosti tykajici
se mozné¢ho poruseni Kodexu AIFP jsou pfimo Etické komisi. Nedodrzeni Kodexu

AIFP ma za nasledek sankce, které jsou ukladany v souladu s operacnimi postupy.

7.2. NP4 Policy

Hlavnim cilem Strategie a smérnic propagacnich praktik spolecnosti Novartis
Pharma je usilovat soustavné o vysokou turoven vSech aspektl propagace v celé
spole¢nosti Novartis Pharma pfi udrzeni konkurenceschopnosti na trhu, kde spolecnost
pusobi. Zamérem NP4 je zajistit divéryhodnost a integritu spole¢nosti Novartis
v celosvétoveé péci o zdravi zajiSténim etické a vyrovnané propagace u zdravotnickych
profesiondlil a Siroké vetejnosti podpofené presnymi a relevantnimi informacemi podle

legislativy.

Mezi cile NP4 patii:
e usilovat systematicky o vysokou uroven komunikace a propagace vyrobku na
trhu a zajisténi divéryhodnosti a image
e podporovat spravné pouzivani produkti podle informaci o produktech
schvalenych mistnim zdravotnickym organem.
e zavadét spolecné normy pro vydavani propagacnich opatfeni a zajistit, aby

spole¢nost Novartis byla odpovédné za svou vlastni propagacéni ¢innost
Vsechny propagacni ndstroje a procedury spolecnosti Novartis musi myslet

pfedevsim na prospéch pacientli a medicinskou praxi, musi byt zdkonné, slusné, ¢estné

a pravdivé. Informace poskytované zdkaznikiim a spotfebitelim museji brat v iivahu
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jejich potiebu téchto informaci a jejich schopnost porozumét jim a musi spliiovat cile
NP4. Cela propagaéni snaha musi co do kvality i kvantity odpovidat narodnim
pozadavkiim a podporovat spravné pouzivani naSich produkti a jejich

konkurenceschopnost na mistnich trzich.

7.3. Elektronicky schvalovaci systém (E-Approval)

Propagacni materidly, marketingové aktivity a dal$i marketingové nastroje
podléhaji internimu schvalovani. Do interniho schvalovani zasahuji Clenové
managementu, produktovy manager jakozto tviirce kampang, materidlu a také ¢lenové
medicinského a financniho oddéleni. Divodem je, aby material, ktery je schvalen byl
nejen po odborné strance vysoce kvalitni, ale zaroven odpovidal veskerym platnym
pravidlim a zadkontim. V praxi to vSak znamend, ze toto schvalovani a celkova tvorba

propagacniho materidlu je casové velmi narocné a vyzaduje diikladnou ptipravu.

Schvalovani ve spole¢nosti Novartis podléhaji 2 typy marketingovych nastrojt:
jsou jimi jednak marketingové aktivity, a dale pak nejriznéj$i propagacni materialy.
(viz. Pfiloha SOP MAR 01) Produktovy manaZer material ¢i marketingovou aktivitu
ptipravi ke schvaleni a poté az se k nému vyjadii vS§echny kompetentni osoby v prib&hu
schvalovani, je materidl schvalen a je mozné jej vyrobit, ¢i zorganizovat. Toto
»schvalovaci kolecko* zajisti, Ze komunikace smérem k odborné 1€katské verejnosti je
nejen jednotné vradmci spolecnosti, ale zaroven spliuje veSkerd etickd pravidla a

narizeni.

Jelikoz se systém fidi nejen Novartis globalnimi ptedpisy (NP4), ale i etickym
kodexem a dalSimi internimi smérnicemi, bylo nutné vSechny tyto slozky do ng&j
zakomponovat. Vyvoj systému trval pil roku a dals$i 3 mésice se systém testoval.
Zaroven je nutné, aby vSichni uZivatelé systému byli proskoleni. Tudiz Zadny uZzivatel
nemuze systém uzivat bez tfadného Skoleni, vSe tedy podléha piisnym formalnim a

administrativnim pravidlim.
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Schvalovani probiha formou specialni aplikace, ktera se nazyva e-Approval.
Tato aplikace byla vytvofena na bazi Lotus Notes (emailova aplikace, kterou vyuziva
celd spolecnost) a ve spolecnosti byla zavedena v lednu r. 2007. Tato aplikace pfinesla
fadu vyhod vramci schvalovani, nebot dfive se schvalovalo vSe prostfednictvim
papirovych formulédi,, které znamenaly velkou administrativni zatéz. E-Approval,
jakozto elektronicka verze, pfinaSi vyhody v podobé dostupnosti (mistni i casové),
jednoduchosti pro wuzivatele, dohledatelnosti jiz schvalenych aktivit/propagacnich
material, a okamzité informovanosti vSech zicastnénych osob, které jsou za

schvalovani odpovédné.

Systém jako takovy ma nestarosti jednak oddé€leni IT a pak administrator
systému. Pokud se zméni osoba v podobé schvalovatele, nebo téch ktetfi aktivity,
propagac¢ni materidly, schvalovat nechavaji, je nutné, aby administrator ve spolupraci
s IT zmény do systému zavedl. Zaroven se snazi systém neustale zlepSovat, aby odrazel
potieby jednotlivych uzivateld. Pokud je do systému vlozen pozadavek na schvaleni
marketingové aktivity nebo propagacniho materidlu, jsou emailem postupné
informovani jednotlivi schvalovatel¢, ktefi se k aktivité ¢i materidlu mohou vyjadiit,
schvalit jej nebo s pfipominkami vratit zadavateli. Poté co je aktivita, propagacni
materidl schvélen vSemi schvalovateli, mize zadavatel pokracovat dale ve vyrobé

materidlu nebo piipravé marketingové aktivity.

E-approval je systém, ktery umoziuje procesni kontrolu a zaroven slouzi jako

pomocny ndstroj pii administrativnich ukonech svym uzivatelim.
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8. Vnimani etického chovani vybrané firmy odbornou

verejnosti, analyza a hodnoceni vysledkl

Vsechny etické normy popsané v predchazejici kapitole vymezuji vztah
spole¢nosti nebo zastupiteld spolecnosti smérem k Iékati. Spole¢nym z4jmem Iékait
a farmaceutického primyslu je zajistit bezpecnost pacientll a ucinnost jejich 1écby.
zasad, a to zajisténi vysokych etickych standardl pii respektovani pacientskych prav a
oc¢ekavani spolecnosti, a predevSim respektovani nezavislosti obou stran v jejich
¢innostech. Informace, které farmaceuticky primysl poskytuje 1ékaftim, jsou vyznamné
pro poskytovani kvalitni farmakoterapie pacientim. Pfi pfijimani 1ékatskych rozhodnuti

je potieba zarucit nezavislost v rozhodovéani.

Je zde tedy otdzkou, jak je toto vnimdno navenek? Jaky nazor maji 1ékaii na

zpusoby chovani zastupcti farmaceutické firmy Novartis?

Pro zhodnoceni etického chovani, byly na zacatku této prace poloZeny Ctyfi
zakladni otazky. Pro ziskani ptfehledu o etickém chovéani spolecnosti a naslednému
vyhodnoceni bylo pouzito dotaznikové Setieni na vybérovém souboru 1ékait z oblasti

neurologie a psychiatrie. Vysledna velikost vybérového souboru ¢ita 125 odbornikd.

Dotaznik byl vytvotfen ve spolupraci s oddélenim Compliance Committe, které
se ve spolecnosti Novartis zabyva feSenim nestandardnich zalezitosti tykajicich se
etickych pravidel. Otazky byly sestaveny na zaklad¢ prostudovani etickych internich i
externich pravidel, kterymi se spole¢nost Novartis zavazala tidit. Zaroven byly vzaty

v tvahu i zékony platné v CR.

Nasledujici grafy zobrazuji odpovédi na 4 zékladni otazky.
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Hraje etika dulezitou roli pfi rozhodovani lékaii o spolupraci s urcitou
farmaceutickou firmou?

140+

O 1. Myslite si, Ze pro podnikani ve
farmaceutickém pramyslu je dulezité se fidit
etickymi pravidly?

B 2. Myslite si, Ze pokud farmaceuticka
spole¢nost porusuje moralini pravidla/eticky
kodex, snizuje svoji $anci pro Uspésné
podnikani?

0O 3. Rozvazalla jste spolupraci s nékterou z
farmaceutickych spole¢nosti kontakt
v dusledku toho, Ze se nechovala eticky?

O 4. Setkal/a jste se se stejnym &i jinym
neetickym chovanim u reprezentantd
spole¢nosti Novartis?

Ano Ne

Graf ¢. 1: Hraje etika dtlezitou roli pfi rozhodovani 1ékatti o spolupraci s uréitou farmaceutickou firmou?

Je ziejmé, Ze etika je pro podnikani ve farmacii dulezitd. Co je vSak trochu
prekvapivé, je fakt, ze 1€kati nevidi jako omezujici faktor tispéSnosti podnikani to, ze
spolecnost porusuje etické normy. Z dotdzanych Iékait vSak zddny nerozvazal z davodu

neetického chovani spolupraci, pfitom se 15 znich s neetickym chovdnim setkali.

V praxi se ukazuje, ze dokazovani neetického chovani je velmi citlivou
zalezitosti, jak pro l¢kare, tak pro spolecnosti. Vzneseni takového obvinéni musi byt

vérohodné dokazéano, aby z toho mohly byt odvozovany dusledky.

Stiznosti musi byt piedlozeny v pisemné formé a musi obsahovat: >
Identifikaci navrhovatele — celé¢ jméno (dle Obchodniho rejstiiku) s Gplnou adresou.
Identifikaci odpiirce — celé jméno (dle Obchodniho rejstiku) s uplnou adresou.
Pro kazdou stiznost ndzvem pfislusného/ych produktu/produktii nebo popis aktivit, na
které je ve stiznosti odkazovano.
PtisluSny material, ktery by mél byt pouzity jako dikaz poruseni Kodexu (v piipadé

aktivity).

» Smérnice etického kodexu AIFP — Postup pro vyfizovani stiznosti
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Pro kazdy ptipad zvlastni odkaz na zdroj obchodni reklamy/aktivity, jez je predmétem
takové stiznosti a/nebo tistény material nebo jiny dikaz.

Datum, kdy bylo tidajné porusSeni zjisténo.

Datum piedlozeni stiznosti.

Zvlastni odkaz na ¢ast Kodexu, kterd byla porusena (Cislo kapitoly a odstavce).

Pouze dobie propracovana stiznost mize zacit fesit poruseni zavaznych etickych
norem. V realité je to témé&f nepiedstavitelné. Takové informace urcité neni jednoduché

dat dohromady a vyzadovalo by to dlouhodobé a ¢asové naro¢né sledovani.

Duvéruji Iékari farmaceutické spole¢nosti Novartis, protoze je ¢lenem

AIFP?
120+
100+ @ 5. Myslite si, Ze Clenstviv AIFP prispiva
k vétsi konkurenceschopnosti
farmaceutickych spole¢nosti?
80 | 6. Myslite si, Zze ¢lenstviv AIFP pomaha
etické image spole¢nosti Novartis?
60
| O 7. Domnivate se, Ze se reprezentanti
spole¢nosti Novartis Fidi etickym kodexem
40+ AIFP?
7 0O 8. Podaval/a jste nékdy stiznost k Etické
20 komisy AIFP na chovani spole¢nosti
] Novartis?
0-

Ano Ne

Graf ¢. 2: Dveéruji 1ékati farmaceutické spolecnosti Novartis, protoze je ¢lenem AIFP?

Tento graf se zabyva otazkou Cclenstvi spole¢nosti v Asociaci inovativniho
farmaceutického primyslu. Clenstvi v AIFP Novartisu poméha v tvorb& obecné image
spole¢nosti, ale rozhodné¢ nepatii z pohledu odborné veiejnosti mezi dulezité faktory
konkurenceschopnosti. Lékati se domnivaji, ze se v zdsad¢ reprezentanti spolecnosti fidi

etickym kodexem AIFP, avSak 15 z nich jich podéavalo stiznost k etické komisy AIFP.
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Mizeme tedy fici, Ze Clenstvi v AIFP neni tim nejdtlezitéjSim faktem, pii
spolupraci lékate a farmaceutické firmy. Clenstvim v AIFP si Novartis spise utvaii svoji

dobrou reklamu na vetejnosti.

Ridi se marketingova propagace lééivych pfipravki Novartis vzdy
etickymi pravidly?

@ 9. Myslite si, Ze veskeré informace,
medicinska tvrzeni a graficka znazornéni
léCivych pripravkd, které uvadi spole¢nost
Novartis jsou vzdy platna, presna,

140 vyvazena a nezavadajici?

120 m 10. Obsahuiji propagacni materialy (tisténé,
pocitacové, audio, mailings,..) tykajici se

100 lé¢ivych pripravki spole¢nosti Novartis

vzdy UpIné ¢i zkracené informace o tomto
léCivém pripravku?
80 —

0O 11. Nabizel Vam farmaceuticky

60 | reprezentant spole€nosti Novartis néjakou
vyhodu, ktera se neslucuje s Iékafskou
praxi (granty, stipendia, dotace,

40 — konzultantské smlouvy &i jiné pobidky v
oblasti vzdélavani ¢i praxe)?

20 | |O12. Nabizela Vam spole¢nost Novartis
v ramci jednoho roku finanéni nebo jiné
- vyhody v nominalni hodnoté vy$sinez
0 1500 K&?
Ano Ne

Dal§im dulezitou ¢asti v chovani firmy Novartis je marketingovd propagace.
Veskeré marketingové aktivity jsou schvalovany elektronickym systémem E-approval.
V ocich l¢kata vSak ze 44% nejsou vzdy medicinskd tvrzeni a grafickd znazornéni
1écivych pripravkl spole¢nosti Novartis platnd, presna, vyvazena a nezavadéjici. Jistym
pozitivem je, Ze 92% propagacnich materialii je vzdy doprovazeno tplnou ¢i zkracenou
informaci o IéCivém pripravku. 100% je vyjadieno, ze reprezentanti spolecnosti
nenabizeji 1€kafim vyhody neslucujici se s 1ékaiskou praxi. Déale na 84% reprezentati
dodrzuji finan¢ni limity dané etickym kodexem. Neni ovSem mozné jednoznacné

odhadnou cenu propaga¢niho materiall, ktery je 1ékafi nabidnut.
Neni tedy zcela ziejmé, ze pouzivani elektronického schvalovaciho systému

zabrani proniknuti nedokonalého propagacniho materidlu, po informacni strance, do

rukou odborné vefejnosti.
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Doporucuiji Iékafri IéCivé pripravky spoleénosti Novarti, protoze

odpovidaji nejvyssim stndardiim ostatnich nabizenych pfipravki na
trhu?

o 13. Jste presvédcen, Ze léky, které
poskytuje farmaceuticka firma Novartis
odpovidaji nejvy$§im standardim
bezpecnosti, u¢innosti a kvality?

140+

120

| 14. Jste pfesvédcen, Ze léky, které
poskytuje farmaceuticka firma Novartis
jsou podporovany komplexnimi technickymi
a informa&nimi sluzbami v souladu se
soucasnymi uznavanymi lékafskymi a
védeckymi poznatky a zkusenostmi?

100

80

0 15. Seznamuiji Vas reprezentanti firmy
Novartis pfi prezentaci svych produktl se
specializovanymi informacemi o [éCivém
ucinku, shromazdénymi béhem procesu
vyzkumu a vyvoje a vyplyvajicimi ze
zku$enosti ziskanych pfi klinickém pouziti?

60+

40+

0O 16. Ovéfujete si néjakym zpUsobem lécivy
ucinek léka, které nabizifirma. Novartis?

20+

Ano Ne

Na posledni otdazku je evidentni odpovédi Ano. Téméf vSichni Iékafi jsou
pfesvédceni, Ze léky firmy Novartis patii k t€ém nejlepSim z hlediska ucinnosti,
bezpecnosti a kvality. 98% Iékait véri, ze léky firmy Novartis jsou v souladu se
souCasnymi uznavanymi védeckymi poznatky a 100% tvrdi, Ze je reprezentanti firmy
Novartis seznamuji s dilezitymi informacemi, které byly nashromazdéné bé&hem

procesu vyzkumu a vyvoje.

Tato informace je pro spolecnost Novartis velmi pozitivni. Dilezité je, aby
zastupci spolecnosti, dale rozvijeli pozitivni vztahy s Iékaii, zalozené na uchopitelnych

védeckych poznatcich.
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9. Zaver

Prvni c¢ast této diplomové prace byla veénovana teoretickému vymezeni
spojitosti etiky v podnikani a také pfistup k problematice spolecenské odpovédnosti
firem. Nasledné se zaméfila na vymezeni metod a nastroji etiky v podnikani a byly zde

priblizeny pojmy jako eticky kodex, eticky vzor nebo eticky a socialni audit.

Dalsi ¢ast mapuje situaci etiky farmaceutického primyslu v Ceské republice.
Jsou zde vysvétleny zéakladni charakteristiky podnikatelského prostiedi ve farmacii a
uvedeny zakonné piepisy, které se pro marketingové aktivity firem z tohoto prumyslu
odliSuji od klasické reklamy. Odpovédné organy statni spravy jiZ prostfednictvim
narodni i mezinarodni legislativy vymezily mnohé aspekty vzijemnych vztahii mezi
odbornou lékatrskou vetejnosti a farmaceutickym primyslem. K dodrzovéani dalSich
etickych principti se farmaceutické spolecnosti dobrovolné zavazaly ve svych vlastnich

etickych kodexech.

Praktickd cast je zaméfena na spolecnost Novartis, s.r.o., jeji etické normy a
zpusoby jejich dodrzovani. Snahou bylo zjistit, zda zastupci spole¢nosti dodrzuji etické
predpisy. Jeden =z nejpozitivnéjSich vysledkt je fakt, ze Iékafi vnimaji chovani
farmaceutickych reprezentanti spolecnosti Novartis jako odborné ptinosné v souvislosti
s informovanosti ohledn¢ novinek na poli vyzkumu a vyvoje. Pfekvapivym zjisténim

vvvvvv

farmaceutické firmy.

Po zhodnoceni lze fici, Ze je dllezité aby si ob¢ strany (spolecnosti i lékafti)
uvédomily, Ze zabezpeceni nezéavislosti a divéryhodnosti obou stran je zaloZeno na
naprosté transparentnosti. Zucastnéné strany by proto mély poukazovat na takové
situace, které by mohly znamenat konflikt zajmi nebo by je takto bylo mozné vnimat.

Dobra spolecnosti se pozna podle toho, ze spoléhd daleko vice na moralku nez na

** Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
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zdkonem dané predpisy, protoze je znamo, Ze donucovaci aparat statu je schopen
zachytit jen ta nejhrubsi provinéni, zatimco moralka ucastnikli trhu, dokaze uhlidat i ty
nejjemnéjsi odchylky od spravného chovani. Proto na etice tak velmi zalezi. V konecné
vysledku rozhodne to, jak uplatnime své lidské dary a schopnosti, jako jsou

sebeuvédomeni, tvirci predstavivost, svédomi a nezavislou vili.
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11. PFilohy
Priloha ¢. 1 Dotaznik

1. Myslite si, Ze pro podnikani ve farmaceutickém primyslu je dalezité se fidit etickymi pravidly?
[] Ano [ INe

2. Myslite si, ze pokud farmaceuticka spolecnost porusuje moralni pravidla/eticky kodex, snizuje
svoji $anci pro uspé$né podnikani?

[] Ano [ [Ne

3. Rozvazal/a jste spolupraci s nékterou z farmaceutickych spolecnosti kontakt v dsledku toho, ze
se nechovala eticky?

[ ] Ano [ [Ne Pokud ano z jakého ditvodu?

4. Setkal/a jste se se stejnym ¢i jinym neetickym chovanim u reprezentantti spolec¢nosti Novartis?

[] Ano [Ne Pokud ano s jakym?

5. Myslite si, 7e Glenstvi v AIFP® piispiva k vétsi konkurenceschopnosti farmaceutickych
spole¢nosti?

[] Ano [ INe

6. Myslite si, ze ¢lenstvi v AIFP pomaha etické image spolecnosti Novartis?

[ ] Ano [ INe

7. Domnivate se, Ze se reprezentanti spolecnosti Novartis fidi etickym kodexem AIFP?

[] Ano [ INe

8. Podaval/a jste nékdy stiznost k Etické komisy AIFP na chovani spole¢nosti Novartis?

[] Ano [ INe

9. Miyslite si, ze vesSkeré informace, medicinska tvrzeni a grafickd znadzornéni 1é¢ivych pripravkd,
které uvadi spole¢nost Novartis jsou vzdy platna, pfesna, vyvazend a nezavadejici?

[] Ano [ INe

10. Obsahuji propagacni materialy (tisténé, pocitacové, audio, mailings,..) tykajici se 1éCivych
piipravkt spole¢nosti Novartis vzdy Gplné ¢i zkracené informace o tomto 1é¢ivém piipravku?

% Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
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[] Ano [ [Ne

11. Nabizel Vam farmaceuticky reprezentant spolecnosti Novartis né€jakou vyhodu, ktera se
neslucuje s 1ékarskou praxi (granty, stipendia, dotace, konzultantské smlouvy ¢i jiné pobidky v
oblasti vzdélavani ¢i praxe)?

[] Ano [ INe

12. Nabizela Vam spole¢nost Novartis v ramci jednoho roku finan¢ni nebo jiné vyhody v nominalni
hodnoté vyssi nez 1500 K¢?

[] Ano [ [Ne

13. Jste presvédcen, ze 1éky, které poskytuje farmaceuticka firma Novartis odpovidaji nejvyssim
standardiim bezpecnosti, i¢innosti a kvality?

[] Ano [ INe

14. Jste presvédcen, ze léky, které poskytuje farmaceuticka firma Novartis jsou podporovany
komplexnimi technickymi a informacnimi sluzbami v souladu se soucasnymi uznavanymi
lékatskymi a védeckymi poznatky a zkuSenostmi?

[] Ano [ [Ne

15. Seznamuji Vas reprezentanti firmy Novartis pii prezentaci svych produktl se specializovanymi
informacemi o lé¢ivém UCinku, shromédzdénymi béhem procesu vyzkumu a vyvoje a
vyplyvajicimi ze zkusenosti ziskanych pii klinickém pouziti?

[] Ano [ INe

16. Oveétujete si néjakym zplsobem lécCivy ti¢inek 1€k, které nabizi firma. Novartis?

[] Ano [ INe
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Priloha ¢. 2 Eticky kodex AIFP

ETICKY KODEX

aifp\

Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu

PREDMLUVA
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Farmaceuticky pramysl podporuje koncepci péce o zdravi a pozitivniho ptistupu ke zdravému
zivotnimu stylu. Farmaceuticky primysl si je védom toho, ze léky maji zasadni roli pfi
prevenci, zkvalitnovani stavu a 1é¢eni riznych stadii nemoci, a tudiz se tento prumysl zavazuje:

e poskytovat I€ky, které odpovidaji nejvyssim standardim bezpecnosti, i¢innosti a kvality;

e zajistit, aby byly 1éky podporovany komplexnimi technickymi a informacnimi sluzbami
v souladu se sou¢asnymi uznavanymi lékarskymi a védeckymi poznatky a zkuSenostmi,

e vystupovat profesionalné¢ pfi jednani s pracovniky ve zdravotnictvi, s pracovniky
zdravotnickych orgdnt a s vefejnosti.

Farmaceuticky priimysl se angazuje v otazkach kvalitniho uzivani 1ékti a jejich racionélniho
predepisovani a napomaha tomu, aby léky byly uzivany v souladu s pokyny a radami
pracovnikii ve zdravotnictvi. K zajisténi dostupnosti informaci, na jejichz zéklad¢ se Cini
kvalifikovanad rozhodnuti o ptedpisu, je nezbytné, aby vyrobce seznamil pracovniky
ve zdravotnictvi se specializovanymi informacemi o 1éCivém piipravku, shromazdénymi béhem
procesu vyzkumu a vyvoje a vyplyvajicimi ze zkuSenosti ziskanych pii klinickém pouZiti.
Vyrobce tak prostiednictvim vzdélavacich a propagacnich metod upozoriiuje na existenci a
vlastnosti dané¢ho 1é¢ivého piipravku.

Ve spolupraci se zastupci farmaceutického prumyslu byly vytvofeny nalezité legislativni
podminky, které chrani vefejnost tak, Ze zajistuji, aby veskeré lécivé pfipravky na trhu
splnovaly standardy kvality, t€innosti a bezpecnosti, pfijatelné z hlediska soucasnych poznatkii
a praxe.

Ackoli je mozné vytvorit uspokojivou legislativu pro testovani, vyrobu a kontrolu 1é¢ivych
pfipravkli, nemohou byt timtéz zptsobem stanoveny veskeré pfislusné standardy
marketingového chovani. Proto odpovédni vyrobci, Clenové AIFP (dale jen ,.Clenové®),
souhlasili s vydanim Etického kodexu a podfidili se jeho omezenim.

Clenové AIFP uvadgji na trh své 188ivé piipravky a propaguji je v souladu s nejptisnéjsimi
etickymi zasadami. Propagace (jak je definovana nize) (i) nesmi nikdy zdiskreditovat nebo
snizit duvéru ve farmaceuticky prumysl, (ii) musi brat v ivahu zvlastni povahu 1ékti a odbornou
tiroven toho, komu je uréena, (iii) stejnd jako nesmi v zadném piipadé pusobit urazlivé. Clenové
se zejména zavazuji, ze nebudou praktikovat Zadné postupy nebo aktivity, které by nutily osoby
predepisujici 1éky ke zvySovani poctu piedpistt vymeénou za pobidky (ve formé zbozi, sluzeb ¢i
pen¢z). Pracovnikiim ve zdravotnictvi nesmi byt vyménou za ptedepisovani piipravka ¢i za
zavazek pokracovat v takovém predepisovani nabizeny ani poskytovany zadné granty, stipendia,
dotace, podpory, konzultantské smlouvy, pozvanky na kongresy ¢i jiné pobidky v oblasti
vzdélavani ¢i praxe. Nic nesmi byt nabizeno ¢i poskytovano takovym zplisobem nebo
za takovych podminek, které by narusily nezavislost rozhodovani zdravotnického odbornika pti
predepisovani 1éCiv.

58



ROZSAH A UPLATNENi VSEOBECNYCH
USTANOVENI KODEXU AIFP

Clen AIFP se zavazuje dodrzovat platnou legislativu Evropské unie a narodni legislativu
(ptedevsim zakonna ustanoveni zminénd v tomto dokumentu) a fidit se Kodexem Evropské
federace farmaceutického prumyslu pro praxi pii propagaci 1é¢ivych ptipravka (dale jen ,,Kodex
EFPIA*), stanovami AIFP a Etickym kodexem AIFP (dale jen ,Kodex AIFP*), nejsou-li
v rozporu s vySe zminénymi piedpisy.

AIFP podporuje dodrzovani formy i obsahu pfislusnych ustanoveni Kodexu Evropské federace
farmaceutického primyslu pro praxi pfi propagaci 1é¢ivych ptipravk.

Kodex AIFP se tyka propagace a reklamnich aktivit zaméfenych na zdravotnické odborniky
predepisujici léky pouze na predpis. ,,Propagace, jak specifikovano v Kodexu AIFP, spociva
v jakékoliv Cinnosti realizované, organizované ¢i sponzorované farmaceutickou spolecnosti
nebo s jejim souhlasem, ktera propaguje predepisovani, dodavku, prodej, poddvani nebo uzivani
1éCivych  pripravkll  takové spoleCnosti, vcetné reklamy a sponzorskych —aktivit
stanovenych zakonem €. 40/1995 Sb., v platném znéni, o regulaci reklamy. ,,Léc¢ivé pripravky®,
jak specifikovano v Kodexu AIFP, maji vyznam uvedeny vust. § 2 zdk. ¢. 79/1997 Sb., v
platném znéni, o 1é¢ivech (dale jen ,,Zakon®), kterym se do Ceské legislativy zavadéji ptislusna
ustanoveni Smérnice Rady 2001/83/ES, v platném znéni, tykajici se humannich 1éCivych
ptipravka (dale jen ,,Smérnice®). Kodex AIFP se zabyva propagac¢nimi aktivitami a komunikaci
zaméfenou na jakoukoliv osobu, ktera v ramci své pracovni ¢innosti piedepisuje nebo vydava
lé¢ivé pripravky (dale jen ,,zdravotnicky odbornik*), a na jakéhokoliv pfislusnika l1ékatskeé,
dentistické, farmaceutické nebo zdravotnické profese ¢i na jakoukoliv dal§i osobu (zejména
vlady, nemocnice, pojisStovny nebo organizace pacientll), ktera v rdmci své pracovni ¢innosti
muze rozhodovat o pfistupu k témto 1é¢ivym ptipravkim, predepisovat je, nakupovat, dodavat
¢i podavat nebo poskytovat sluzby ve zdravotnictvi.

Kodex AIFP se zabyvd vSemi metodami propagace, zejména propagacnimi aktivitami a
komunikaci v ustni i pisemné podobé, Casopisy a zasilanim propagacnich materiala
potencialnim zakazniktim (direct mailing), aktivitami prodejci 1é¢ivych piipravki, internetem a
ostatni elektronickou komunikaci, pouzitim audiovizudlnich materiald, jako jsou filmy, video
nahravky, sluzby archivace dat a podobné, stejn¢ jako poskytovanim vzorkl, darkovych
predmétd a pohosténi.

Kodex AIFP nebyl vytvofen za ucelem omezeni nebo regulace poskytovani lékarskych,
védeckych a faktickych informaci, které nemaji propagacni charakter, a zaroven se nesnazi
omezovat nebo regulovat aktivity zamétené na Sirokou vetejnost, které se tykaji pouze 1€k, jez
nejsou na predpis.

Kodex AIFP nezahrnuje nasledujici:

e oznacovani léCivych pripravkll a odpovidajici ptibalové letaky, které se fidi ust. § 26¢
Zakona a jeho provadéci vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 288/2004 Sb., v platném
znéni, tykajici se registrace 1é¢ivych ptipravki;

e korespondence, k niz miize byt pfidan jiny nez propagacni material, ktery je nezbytny
k zodpovézeni specifickych otazek tykajicich se daného 1é¢ivého piipravku;

e faktickd a informativni oznameni a referen¢ni material tykajici se napiiklad zmén v baleni,
upozornéni na nezadouci reakce jako souCast vSeobecnych upozornéni, obchodnich
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katalogli a cenikli za pfedpokladu, ze neobsahuji specifickd tvrzeni tykajici se 1éCivého
pripravku;

e informace nepropagacniho charakteru tykajici se lidského zdravi a onemocnéni;
e aktivity, které se vyhradné tykaji 1€k, jez nejsou na predpis;

e vSeobecné informace nepropagacniho charakteru o spole¢nostech (jako jsou informace pro
investory nebo pro stavajici ¢i budouci zaméstnance), vcetné financnich dat, popist
vyzkumu a vyvojovych programi a diskuse tykajici se zakonnych opatfeni a jejich vlivu na
spolecnost a jejich produkta.

Soucasti Kodexu AIFP jsou Priloha A — Zpracovani stiznosti a inicializace nebo administrace
sankci cClenskych asociaci a Pfiloha B — Pravidla internetovych stranek piistupnych
zdravotnickym odbornikiim, pacientim a vefejnosti v ramei EU, které poskytuji podklady pro
Cleny a spole¢nosti s ohledem na obsah webovych prezentaci obsahujicich informace o 1é¢ivych
ptipravcich na predpis.

Propagace probihajici na uzemi Evropy musi byt v souladu se vSemi platnymi zakony a
narizenimi. Propagace probihajici na uzemi Evropy musi byt také v plném souladu s nize
uvedenymi ,, platnymi kodexy :

(a) (i) v pripadé propagacni akce, kterd je organizovana, sponzorovana nebo realizovana
spolecnosti sidlici na uzemi Evropy, se jedna o ndrodni kodex clenskych asociaci v zemi, ve
které se spolecnost nachazi, nebo (ii) v pripadé propagacni akce, ktera je organizovaina,
sponzorovana nebo realizovana spolecnosti sidlici mimo uzemi Evropy, se jedna o Kodex
EFPIA; a

(b) narodni kodex clenskych asociact v zemi, ve které se propagacni akce kond.

V pFipade rozporu mezi ustanovenimi téchto platnych kodexii je rozhodujici ten kodex, ktery
stanovi striktnejsi upravu. Aby se predeslo jakymkoliv pochybnostech, pojem ,,spole¢nost* tak,
jak je pouzit v tomto Kodexu AIFP, znamend jakoukoliv pravnickou osobu, kterda organizuje
nebo sponzoruje propagacni aktivity na uzemi Evropy, at uz je tato pravnickd osoba materskou
spolecnosti (4. sidlo, hlavni kancelar nebo vykonna spolecnost komercniho subjektu), dcerinou
spolecnosti nebo jakoukoliv jinou formou podniku ¢i organizace.
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OBECNA USTANOVENI

Na zac¢atku kazdého kalendainiho roku potvrdi generalni feditel kazdého ¢lena svym podpisem
souhlas s aktualni verzi Kodexu AIFP.

Kodex bude dozorovan a spravovan Etickou komisi AIFP (dale jen ,,EK AIFP®), ktera muze
prilezitostné vydavat upozornéni za ucelem interpretace jistych ¢asti Kodexu AIFP. Stiznosti
tykajici se mozného poruseni Kodexu AIFP budou hlaSeny ptimo EK AIFP.

Stiznosti proti jednani které¢hokoliv ¢lena budou hlaSeny pifimo EK AIFP, jak je stanoveno v
Kodexu AIFP (Operacni postupy).

Nedodrzovani Kodexu AIFP bude mit za nasledek sankce, které budou uloZzeny v souladu
s operacnimi postupy. Soulad s ustanovenimi Kodexu AIFP zadnym zpisobem nezbavuje ¢lena
odpovédnosti za dodrZzovani Ceské legislativy a Kodexu EFPIA. Propagace 1éCivych piipravki
na predpis, ktera je zaméfena na Sirokou vefejnost, je protipravni.
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USTANOVENI KODEXU
POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACI A TVRZENI

Odpovédnost

Clenové, jejich zaméstnanci a jejich zdravotnidti/techniéti poradci jsou odpovédni za to, Ze
lékatfské tdaje obsazené ve vSech propagacnich materidlech budou spravné, plné podlozené
platnou ceskou verzi Souhrnu udaji o piipravku (dale jen ,,SPC*), odbornou literaturou ¢i
nepublikovanymi tudaji (data on file), nejsou-li vzijemn& v rozporu. Cinnost zastupct
spolecnosti musi byt vzdy v souladu s Kodexem AIFP. Tato odpovédnost je objektivni a
spole¢nost ji nemuze byt zprosténa.

VYSVETLIVKY

Tato odpovédnost se vztahuje nejen na propagovany vyrobek, ale na jakékoli podavané informace nebo
tvrzeni o jinych vyrobcich. Je diilezité, ze jakékoliv ucinené tvrzeni musi byt v souladu s ceskou verzi SPC,
bez ohledu na zdroj, na jehoz zakladeé je dané tvrzeni ucinéno.

W r

Zajisténi podstatnych diukaznich udaji

Krom¢ predkladanych ¢i vSeobecné dostupnych informaci poskytne vyrobce na zakladé
odivodnénych pozadavkil zdravotnickym odbornikiim dal$i pfesné a relevantni informace
o lécivém pripravku, ktery nabizi k prodeji. Dokazujici informace se nesméji opirat pouze o
nepublikovana data (data on file). Udaje uvedené v propagaénich materidlech za Gdelem
podpory tvrzeni, véetné nepublikovanych dat (data on file) ¢i 0daju v tisku, musi byt na
pozéadani do 10 pracovnich dnil zpfistupnény zdravotnickym odbornikiim a jinym spolecnostem
z oboru.

Odtvodnéni nemusi byt poskytnuto v souvislosti s platnosti udaji schvalenych v SPC.

VYSVETLIVKY

Veskeré udaje dokladajici tvrzeni musi byt snadno dosazitelné, aby mohly byt poskytnuty na pozadani do
10 pracovnich dnu.

Vyhodnocené udaje obsazené v Zadosti o registraci v souladu s Ceskymi pokyny pro registraci lécivych
pripravkiit ¢i predchazejicimi pokyny, které tvori podklad pro registraci lécivého pripravku Statnim
iistavem pro kontrolu 1é¢iv — SUKL, mohou byt pouzity k dolozeni tvrzeni. Tyto tidaje pak musi byt do
podrobnosti poskytnuty, jsou-li pozadovany za ucelem dolozeni tvrzeni. Tvrzeni, Ze tyto udaje jsou
., ditverné , nebude akceptovano.

Jestlize informace, na niz je tvrzent zalozeno, nemiize byt zverejnéna (napr. z toho ditvodu, ze je soucdsti
Clanku ,,v tisku®, ktery podléha ustanoveni o diveérnosti), pak tato informace nemiize byt pouZita
k dolozeni prohlasent za ucelem naplnéni tohoto odstavce.

Udaje o efektivité ndkladii lécivého pripravku mohou byt pouzity k odivodnéni propagacniho tvrzeni,
avsak tyto udaje musi byt ve shodé se vSemi ustanovenimi tohoto Kodexu AIFP.
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Nepravdiva ¢i zavadéjici tvrzeni

Informace, medicinska tvrzeni a grafickd znazornéni 1écivého pfipravku musi byt platna, presna
a vyvazena a nesmi byt zavadéjici, at' jiz pfimo, naznakem nebo opomenutim, a nesmi
vzbuzovat klamné ptredstavy piijemce.

Veskeré vytvarné predlohy, vcetné graft, ilustraci, fotografii a tabulek obsazenych
v publikovanych studiich pouzitych pro propagacni material, by mély:

(a) jasn¢ udavat zdroj nebo zdroje vytvarné piedlohy;
(b) byt vérohodné reprodukovany, s vyjimkou piipadt, kde je nutnd modifikace za ucelem

dodrzeni ustanoveni kodexu nebo kodexi, v kterémzto ptipad¢ musi byt jasné¢ uvedeno,
ze vytvarna predloha byla adaptovana nebo pozménéna.

Zvlastni pée by mela byt vénovana tomu, aby vytvarné piedlohy obsazené v propagacnich
materidlech nebyly zavadéjici s ohledem na typ léCivého piipravku (napiiklad zda jej lze
aplikovat i u détskych pacientd) nebo zavadéjici ve vztahu k ur€itému tvrzeni ¢i srovnani
(naptiklad pouzitim netplnych nebo statisticky nespravnych informaci ¢i neobvyklych mérnych
jednotek).

Informace, tvrzeni ¢i grafické znazornéni musi byt dolozitelné. Toto dolozeni musi byt na
vyzadani zdravotnického odbornika nebo farmaceutické spole¢nosti poskytnuto do 10
pracovnich dnt.

Citace z 1ékarské a védecké literatury ¢i z osobni komunikace musi byt ptesné reprodukovany (s
vyjimkou ptipadl, kdy jsou adaptace nebo Upravy nezbytné za ucelem dodrzeni vSech kodext
nebo natizeni a kdy musi byt jasné uvedeno, Ze citace byla upravena nebo pozménéna), musi u
nich byt uvedeny presné zdroje a tyto citace musi pfesn¢ vystihovat vyznam zamysleny autorem
a dulezitost studie nebo analyzy.

VYSVETLIVKY

Vétsina zjistenych poruseni Kodexu AIFP se tyka tohoto odstavce. Nasleduji priklady situaci, v nichz by
propagacni material mohl tento Kodex AIFP porusit. Uvedeny seznam neni vycerpdvajici a vychazi ze
zkusenosti EK AIFP.

o Odkazy na literaturu c¢i citace odvozené ze studie nebo studii a citace osobnich nazorii, které jsou
podstatné priznivejsi ¢i nepriznivejsi, nez jak bylo prokazdano souborem klinickych zkusenosti a
ditkazui. Je nevhodné citovat vysledky obzvlast priznivych studii (Ci vyjimecné nepriznivych studii ve
vztahu k porovnavanému lécivému pripravku) takovym zpiisobem, ktery naznacuje, Ze tyto vysledky
Jsou typicke.

Informace nebo zavery ze studii, které ocividné neodpovidaji zaméru, rozsahu ¢i vypracovani, za ucelem

opodstatneéni takovychto informaci a zaveri.

Citace drive platnych udaju, které jsou nyni diky vyhodnoceni novych udajii zastaralé ¢i chybné.

Doporuceni ci znazornéni pouZziti, davkovani, indikaci nebo jakékoliv jiné SPC, které neschvalil SUKL

nebo EMEA.

Zkraceni informaci vztahujicich se na schvalenou indikaci (napr. v drobné komentujici zprave) za vicelem

odstranéni uplatneni indikace ¢i jejiho omezeni.

Pouziti laboratornich udajit nebo udajii zjisténych u zvirat za ucelem primé podpory klinického tvrzeni.

Uvadent informaci takovym zpiisobem, napr. pokud jde o grafickou upravu a velikost pisma, ktery pri

zbézném cteni muze veést ctendre k nespravnému dojmu. Velikost pisma pouzitého pro kvalifikované
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tvrzeni nesmi byt mensi nez 2 mm. Kvalifikované tvrzeni nesmi byt vélenéno do jiného referencniho
materialu a musi byt na stejné strané jako piivodni prohlaseni. Piuvodni prohlaseni a kvalifikované tvrzeni
musi byt uvedeny do vzajemné souvislosti pouzitim hvezdicky nebo podobného symbolu.

Vyroky ucinéné o konkurencnim produktu, zejména negativni vyroky, nevyvdazené ve vztahu k
odpovidajicim informacim o lécivém pripravku, ktery je propagovan.

Zkraceni nazvu grafického zndazornéni prevzatého z literatury, které pozmeénuje vyznam toho, co mél autor
puvodné na mysli.

Pouziti zahranicénich SPC k podpore tvrzeni v pripade, jsou-li takové informace v rozporu s ¢eskym SPC.

Doslovné ¢i naznacujict tvrzeni, ze dany parametr uvadeny v SPC v souvislosti s varovanim, upozornénim
¢i nezadoucim ucinkem neni ditvodem k obavam.

Nedostatek dokladii k tvrzeni jiné povahy nez lékarské ci vedecké. To zahrnuje informace ¢i tvrzeni
souvisejici s marketingovymi faktory, jako je cena a podil na trhu. Zavery o preskribcni praxi z
prodejnich udajii je treba vyvozovat s opatrnosti.

Pouzivani predbeznych vysledkii, aniz by bylo jasné uvedeno, Ze se jedna o vysledky predbezného
charakteru.

Je treba poznamenat, zZe pokud jsou pouzity udaje z pokusii na zviratech ¢i laboratorni udaje, pak vyrazné
sdéleni o puvodu téchto udajii musi byt umisténo na téze strance a v ramci danych udaju tak, aby
nezaniklo v ostatnich materidlech.

Neschvalené 1é¢ivé pripravky a indikace

Lécivy pripravek nebo jeho neschvalena indikace nesmi byt propagovany pied jejich registraci
v souladu s narodni legislativou (tj. SUKL) nebo prostiednictvim centralizovaného registracniho
procesu EU (tj. EMEA).

Propagace musi byt vzdy v souladu s udaji uvedenymi v SPC pfislusného 1é¢ivého piipravku.

Dobré mravy

Propagace a propagacni materidly (vCetné grafickych a jinych vizualnich prezentaci) musi
odpovidat obecné piijimanym normam dobrych mravi a vkusu a zohlediiovat odbornou tGroven
osob, jimz jsou urceny. Propagace nesmi byt diskriminujici, klamna nebo pohrdava.

NepodloZené superlativy

Propagace musi podporovat raciondlni pouziti 1éCivych pripravki jejich objektivni prezentaci,
bez piehnanych tvrzeni o jejich vlastnostech. NepodloZzené superlativy se nesméji pouzivat.
Tvrzeni nesméji naznacovat, ze vyrobek ¢i jeho aktivni slozka jsou jedinecné nebo Ze maji
n&jakou zvlastni hodnotu, kvalitu ¢i vlastnost v ptipad€, Zze to nemlize byt prokazano. Slova
,bezpecny®, ,,standardni atd. nesmé&ji byt nikdy pouzivana k popisu léCivych ptipravki, pokud
nevychazeji z redlnych poznatk.

Nesmi byt uvadéno, ze vyrobek nema zadné vedlejsi ucinky, toxicka rizika nebo riziko vzniku
zavislosti ¢i navyku.
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Nové 1é¢ivé pripravky

Slovo ,,novy* nesmi byt pouZito k popisu jake¢hokoliv 1é¢ivého pripravku ¢i podani dostupnych
bézné na trhu ¢i lécebné indikace, kterd byla v Ceské republice vefejné propagovana po dobu
delsi nez jeden rok.

Srovnavaci reklama

Srovnavaci reklama je reklama, ktera pfimo nebo neptimo identifikuje né¢jakého jiného vyrobce
nebo 1éCivy ptipravek jiného vyrobce. Srovnavaci reklama nesmi byt opovrzliva nebo urazliva,
ale musi byt vécnd, poctiva a odlivodnitelna s odkazem na sviij zdroj. Musi srovnavat pouze
relevantni, podstatné, ovéfitelné a typické prvky a porovnavat vice nez jeden prvek. Pti
srovnavani lé¢ivych piipravk musi byt zajiSténo, ze porovnani neni zavadéjici vlivem
ptekrucovani udaji, pouzitého méfitka, davkovani, nevhodného zdaraziovani ¢i cehokoliv
jiného. Obecnd srovnani — ta, kterd pouze uvadéji, ze vyrobek je lepsi, silnéjsi, Castéji
predepisovany apod. — se nesmé&ji pouzivat. Nepublikované udaje (data on file), které jsou
pouzity pro dolozeni srovnani, musi splnit pozadavek uvedeny v odstavci 1.2.

VYSVETLIVKY

Porovnavact tvrzeni o ucinnosti a bezpecnosti nesmi byt zaloZzeno pouze na porovnani materialii s
informacemi o lécivéem pripravku, které neodrazeji obecnou literaturu, protozZe tyto dokumenty jsou
zalozeny na rozdilnych databdzich a nejsou primo srovnatelné. Toto se tyka jak ceskych, tak zahranicnich
dokumentii s informacemi o lécivém pripravku.

Tvrzeni o porovnavané ucinnosti a bezpecnosti musi byt prokazatelné pro vSechny aspekty ucinnosti a
bezpecnosti. Tyka-li se srovnavaci tvrzeni urciteho parametru, kazdé takové tvrzeni se musi jasné
vztahovat k takovémuto parametru.

Akceptovana uroven statistické vyznamnosti je p < 0,05. Jsou-li pro srovnani uzita data, kterd nejsou
statisticky vyznamna, musi byt v souladu s nasledujicimi podminkami:

o Jjako takova musi byt tato data jasné identifikovana napr. konstatovanim, nejen hodnotou p;
° data nesmeji byt pouzivana k zobecriovani nebo naznacovat prevahu ¢i podradnost.

Konstatovani, Ze tvrzeni neni statisticky vyznamné, musi byt néjakym zpiisobem spojeno s piivodnim
tvrzenim, uvedeno na stejné strance a v primérené blizkosti piivodniho tvrzeni takovym zpiisobem, Ze
nezanikne mezi ostatnim materialem, a musi byt napsano pismem o velikosti minimdalné 2 mm.

Napodobovani

Propagacni informace by neméla imitovat prostfedky, vzory, slogany ¢i grafickou tpravu
pouzivané jinymi vyrobci takovym zptisobem, ktery by mohl byt zavadéjici ¢i matouci.

Propagaéni informace nesmi porusSovat prava dusevniho vlastnictvi, ochranné znamky, patenty
nebo dalsi podobna prava fyzické ¢i pravnické osoby, a to ani potencialné.
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Lékarska etika

Jména a fotografie zdravotnickych odborniki nesméji byt pouzivany jakymkoliv zpiisobem,
ktery je v rozporu s lékaiskou etikou nebo nafizenim o ochrané osobnich tidajli, soukromi a
osobnosti.

RozliSeni propaga¢niho materialu

Propagace nesmi byt skrytd nebo zaloZena na podprahovém vnimani. Propagace a propagacni
materialy musi byt jako takové zfetelné rozpoznatelné. Materialy tykajici se 1éCivych pfipravka
a jejich pouziti, at’ uz propagacni ¢i jiné povahy, které jsou sponzorované jednim ze ¢lentl, musi
jasné uvadet, ze jsou timto ¢lenem sponzorovany.

VYSVETLIVKY

Reklamy v ¢asopisech se nesméji podobat redakcnim materidalum, s tou vyjimkou, kdy jsou jako reklama
Jjednoznacné oznacené.

INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU

Uplné informace o 1é¢ivém pripravku

Veskeré propaga¢ni materialy tykajici se 1éCivych pfipravkd, veetné reklam v Casopisech, se
musi objevovat spole¢n¢€ s tplnymi ¢i zkracenymi informacemi o 1é¢ivém piipravku, v souladu
s SPC (dale jen ,,informace o 1é¢ivém piipravku®).

Vsude, kde je vyzadovana informace o l1é¢ivém piipravku, musi byt tato informace vytisténa
pismem o velikosti alespon 2 mm (pro format A4) na pozadi dostate¢né kontrastnim pro
zajisténi Citelnosti textu. V piipadé mensiho formatu propagacniho materidlu je mozné
priméfené zmensit velikost pisma u informaci o ptipravku pti zachovani dobré Citelnosti. Hlavni
nadpisy by m¢ly byt dobie patrné. Tato informace musi zahrnovat i datum posledniho schvaleni
nejnovéj§i verze informaci o p¥ipravku vydané SUKL nebo EMEA v piipadé centralizované
registrovanych 1éciv.

Informace o 1éCivém piipravku nesméji byt pretisknuty ¢i promichany s propagacnimi frazemi
nebo grafikou a musi jasn¢€ oznacovat nejnovejsi klinicky vyznamné zmény*.

VYSVETLIVKY

V pripade, ze je pismo v informacich o lécivém pripravku mensi nez 2 mm, posoudi dobrou citelnost textu
EK AIFP.

Zkracené informace o 1é¢ivém pripravku
Zkracené informace o 1éCivém piipravku musi pfesné vystihovat podstatu Gplnych informaci o
lécivém pripravku, ale mohou také parafrazovat ¢i zpfesiiovat Uplné informace o 1éCivém

pripravku.

Pod nadpisem ,,Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku“ musi byt uvedeny nasledujici udaje:

(c) obchodni nazev 1é¢ivého piipravku
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(d) mezindrodni nechranény nazev tcinné latky (acinnych latek)
(e) schvalené indikace pro pouziti

) kontraindikace

(2) klinicky vyznamna varovani

(h) klinicky vyznamna upozornéni pro pouziti

(1) klinicky vyznamné nezaddouci ptihody a interakce

Q) dostupné 1ékové formy

k) davkovani a zptisob podani

Q) klinicky vyznamna moznost vzniku zavislosti na Iéku

(m) odkaz na specialni skupiny pacienti

(n) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci
(0) registracni ¢islo
(p) podminky uchovévani.

V ptipad¢, Ze uplné znéni informace o [é¢ivém piipravku nezahrnuje vyse uvedené polozky, pak
tyto nemusi byt v dokumentu obsazeny.

Klinicky vyznamné zmény

Je-li klinicky vyznamna zména souvisejici s bezpeCnosti 1éc¢ivych piipravkll zahrnuta
do informaci o 1é¢ivém ptipravku, musi toto byt ve vSech pripadech, kdy jsou uvadény
informace o lé¢ivém piipravku po dobu 12 mésicti od provedeni zmény, oznaceno hveézdickou
odkazujici na poznamku pod ¢arou ve velikosti pisma alespoii 2 mm, kterd zni: ,,VSimnéte si
prosim zmény (zmén) v informacich o 1é¢ivém ptipravku.*

PIné znéni zménéné Casti v tomto obdobi musi byt zahrnuto v jakékoliv zkradcené informaci
o lécivém pripravku.

PROPAGACNI MATERIAL
Reklamy v ¢asopisech

Propagace 1éCivych piipravkli zamétena na zdravotnické odborniky nesmi byt provadéna
s vyuzitim informacnich kandlt a komunikacnich prostredki jinych nez téch, které jsou urceny
predevS§im pro zdravotnické odborniky (jako jsou zdravotnické casopisy a publikace,
profesionalni audiovizualni dokumentace a podobng¢).

Tam, kde clen plati nebo podobnym zplsobem zajistuje publikaci propagacnich materiala
v Casopisech, nesmi takovy propagacni material pfipominat nezavislou redak¢ni Cast.

Reklamy v casopisech musi vyhovovat pozadavkim nekteré z nasledujicich kategorii.
Pozadované informace musi byt v kazdé publikaci vytistény pismem ve velikosti alespon 2 mm

a pozadi musi byt natolik kontrastni, aby byl text dobie Citelny.

Informace o 1é¢ivém piipravku by mély byt umistény v blizkosti hlavni ¢asti reklamy. Pokud to
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z praktickych diivodii neni mozné, musi reklama obsahovat upozornéni vytiSténé pismem
o velikosti minimaln€¢ 2 mm, které bude mit nasledujici vyznam: ,,Pfed predepsanim Iéku si
prosim prostudujte informace o 1é¢ivém ptipravku. V této publikaci najdete informace o
1écivém pftipravku....“. Na misto .,...“ se pak vlozi Cislo strdnky v publikaci, kde jsou tyto
informace k dispozici, nebo odkaz na pfislusnou citovanou ¢ast informaci o 1é¢ivém piipravku
nebo rejstiik inzerentl. Informace o 1é¢ivém piipravku musi byt pevnou soucasti Casopisu.
Volné vlozené listy neodpovidaji pozadavkiim tohoto odstavce.

VYSVETLIVKY

Je treba zajistit, aby u oboustrannych ¢i vicestrannych reklam nebyly informace obsazZené na jednotlivych
strankach chybné ci zavadejici, ctou-li se oddelené.

Obsah reklamy v ¢asopisech

Reklama v ¢asopisech musi ve své hlavni ¢asti obsahovat nasledujici udaje:

)} obchodni nazev 1é¢ivého piipravku

(r) mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (ac¢innych latek)

(s) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice
() uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém pripravku

(w) jiné udaje pozadované zakonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVKY

Mezindarodni nechranény nazev se musi objevit vedle nejzietelnéjsiho uvedeni obchodniho nazvu.

Pripominkova reklama

Ptipominkova reklama slouzi k pfipomenuti existence 1é¢ivého piipravku predepisujicimu 1ékati
a nesmi obsahovat zadna propagacni tvrzeni. Uzivani pouze ptipominkovych reklam v jakékoliv
publikaci neni povoleno pfed uplynutim 12 mésicii po prvnim inzerovani nového 1é¢ivého
ptipravku.

Predméty slouzici jako piipominkova reklama se musi vztahovat k praci piijemce jako
zdravotnického odbornika a jejich hodnota mtiize byt maximalné 200,- K¢. Celkova cena téchto
predmétii dodanych jednomu zdravotnickému odbornikovi nesmi presahnout 1.500,- K¢ za
jeden rok.

Obsah pripominkové reklamy
Ptipominkova reklama mtize obsahovat pouze obchodni nazev lécivého piipravku odsouhlaseny
registracnim fizenim, jeho INN nebo obchodni znamku.

Clanky objednané spole¢nosti

Clanky objednané spole¢nosti musi byt jako takové oznaleny pismem o velikosti alespoii
2°mm.

Clen, ktery je odpovédny za vydani &lanku na zakladé objednavky spolenosti, musi byt jasné
oznacen bud’ na zacatku, nebo na konci takového ¢lanku pismem o velikosti alespoil 2 mm.
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Clanky objednané ¢lenem musi vyhovovat viem piislusnym ustanovenim ¢lanku 1 tohoto
Kodexu AIFP.

VYSVETLIVKY

Zadavatelska spolecnost zajisti, aby vyroky tietich osob, které jsou citované v clancich objednanych
spolecnosti, odpovidaly vsem pozadavkiim tohoto Kodexu AIFP.

Na nezavisle redigované prilohy, které uvadeji zpravy z vyznamnych kongresu*, se nehledi jako na clanky
objednané spolecnosti. Je-li vsak néjaka spolecnost zadavatelem takovéto prilohy, doporucuje se, aby to
bylo v priloze jasné uvedeno.

Materialy pro obchodni zastupce
Hlavnim principem tohoto Kodexu AIFP je, ze kazdé propagacni tvrzeni o 1éCivém pfipravku
musi byt doplnéno tplnou nebo zkracenou informaci o IéCivém piipravku. V pripadé, ze
zameérem je soucasna distribuce propagacnich nastroji v riznych formach, informace o 1é¢ivém
ptipravku se musi objevit alespon jednou.

TiStény propagacni material

Tistény propagacni material vSech clenti musi zahrovat nasledujici informace:

W) obchodni nazev 1écivého pripravku

(w) mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (acinnych latek)

x) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice
) uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém pripravku

(2) jiné udaje pozadované zakonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVKY

Tento odstavec se tyka popisu pomiicek, letaku, plakati a jinych materialu, které obsahuji propagacni
tvrzeni, vypracovanych spolecnostmi na zaklade dostupné literatury za ucelem distribuce mezi
zdravotnické odborniky.

Mezinarodni nechranény ndzev musi byt umistén vedle nejvyraznéjsiho zobrazeni obchodniho nazvu
lécivého pripravku.

V propagacnim materidalu must byt obsazena informace o lécivém pripravku a musi tvorit pevnou soucdst
propagacniho materialu. Volné viozZené listy neodpovidaji pozadavkiim tohoto odstavce.

Audiovizualni propagac¢ni material
Veskery audiovizualni propagac¢ni material musi byt doplnén dokumentem, ktery obsahuje
nasledujici informace:
(aa)  obchodni nazev lé¢ivého piipravku
(bb)  mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (a¢innych latek)
(cc)  jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice

(dd)  uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém ptipravku
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(ee)  jiné udaje pozadované zakonnymi ustanovenimi.

Pti predvadéni audiovizudlniho materidlu musi byt individudlnimu divakovi poskytnut
dokument s pfisluSnymi informacemi o 1é¢ivém piipravku nebo musi byt nabidnut skupiné
divaku pfi skonceni prezentace.

Mezinarodni nechranény nazev musi byt umistén vedle nejvyrazn€jsiho zobrazeni obchodniho
nazvu lé¢ivého piipravku.

VYSVETLIVKY

Tento odstavec se vztahuje na zvukové nahravky a videokazety pro soukromé pouziti zdravotnickymi
odborniky ¢i pro ucely predvedeni skupiné téchto odbornikii.

Pocitacovy propagacni material

Pocitacovy propagacni material musi vyhovovat v§em pfislusnym ustanovenim tohoto Kodexu
AIFP. Pfi propagaci konkrétniho 1éCivého piipravku musi byt osobé, ktera si prohlizi
propagacni material, poskytnuty pfislusné informace o 1é¢ivém ptipravku, a to bezprostfedn¢ ve
formé pocitacového propagacniho materidlu, nebo musi byt nabidnuty skupiné divaka pii
skonceni prezentace.

Jsou-li informace o 1é¢ivém piipravku zahrnuty v interaktivnim datovém systému, musi byt
opatfeny jasnym navodem k pfistupu.

VYSVETLIVKY

Pocitacovym propagacnim materialem se rozumi propagacni material vytvoreny spolecnosti za ucelem
propagace jejich lécivych pripravkii primo u zdravotnickych odbornikii, véetné takovych propagacnich
nastrojut, jako jsou softwarové programy pouzivané obchodnimi zastupci pri setkanich se zdravotnickymi
odborniky.

Dale jsou sem zahrnuty externé vyrobené pocitacové programy pouzivané cleny za ucelem propagace
Jejich lécivych pripravikai, véetne takovych programii, jako je software pro predepisovani a vydavani léki.
Soucasti je i vyuzivani internetovych zprav ze strany clenii. Clenové, kteri zvazuji pouzivani Internetu,
musi dodrzovat ceské zdakony zakazujici reklamu lékit na predpis urcéenou siroké verejnosti.

Propagac¢ni poStovni zasilky (mailings)

Propagacni postovni zasilky (mailings) musi byt v souladu se v§emi piisluSnymi ustanovenimi
¢lanku 1 tohoto Kodexu AIFP. Uplna ¢i zkracena informace o 1é¢ivém piipravku musi byt
soucasti kazdé zasilky, ve které se objevuji propagacni tvrzeni.

Propagacni postovni zasilky musi byt zasilany pouze tém kategoriim zdravotnickych odbornik,
u kterych se oduvodnéné predpoklada potieba ¢i zajem o konkrétni informaci. Adresafe
propagacénich zasilek musi byt pravidelné aktualizovany. Zadostem o vyskrtnuti ze zasilaciho
seznamu adresatti propagac¢niho materialu musi byt ihned vyhovéno a zadné jméno nesmi byt v
seznamu obnoveno bez konkrétniho pozadavku ¢i pisemného souhlasu.
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V souladu s nérodni legislativou a nafizenimi je pouziti faxd, e-mailll, automatickych systému
volani, SMS zprav a dalSich elektronickych komunika¢nich kanalii pro propagacni ucely
zakazano, pokud k tomu piijemce nedal pfedbézny souhlas ¢i o to nepozadal.

Odkryté zasilky jako pohlednice, obalky ¢i piebaly nesméji obsahovat material, ktery by mohl
byt povazovan za reklamu uréenou Siroké verejnosti ¢i ktery by mohl byt povazovan za material
nevhodny pro verejnost.

Zasilky, které naznacuji, Ze by jim mél adresat vénovat okamzitou pozornost, nejsou pro ucely
propagacnich materiald ptijatelné.

Predmeéty slouzici jako pripominkova reklama, které jsou ptimou soucasti poStovnich zasilek,
nesm¢ji presahovat hodnotu 200,- K¢ a musi se vztahovat k praci piijemce jako zdravotnického
odbornika.

VYSVETLIVKY

Obalky vynucujici si bezodkladnou pozornost musi byt omezeny pouze na materialy souvisejici se
stazenim produktu z trhu ¢i na dilezité informace o bezpecnosti.

Obalky s napisy naznacujicimi, Ze jejich obsah neni propagacni, nesméji byt pouzivany pro zasilani
propagacniho materialu.

Nevyzadané pretisky clankii z odbornych casopisit musi byt v souladu s informacemi o lécivém pripravku
a jakykoliv pritvodni dopis must spliovat pozadavky clanku 1.

Média pro prenos dokumentu

Nevyzadané telegramy, telexy a elektronické ptenosy ¢i jejich repliky nesméji byt pouzity pro
propagacni ucely.

Propagacni soutéze

Propagacni soutéze musi spliiovat vSechna nasledujici kritéria:

() SoutéZ je zaloZena na znalostech z oboru mediciny ¢i na ziskani takovych znalosti. Tyto
znalosti z oboru mediciny musi odpovidat vzdélani zdravotnickych odbornikt.

(gg)  Cena piimo souvisi s praktikovanim oborit mediciny ¢i farmacie.

(hh)  Jednotlivé nabizené ceny musi mit nepatrnou penézni hodnotu (neptesahujici 1.500,-
K¢) a musi se vztahovat k praci pfijemce jako zdravotnického odbornika.

Prijeti do soutéZze nesmi z&viset na predepisovani ¢i doporucovani jakéhokoliv 1é¢ivého

pripravku a zadna takova podminka nesmi byt stanovena ani naznacena.

Poradani soutézi musi byt ve vSech smérech v souladu s platnymi ¢eskymi pravnimi ptedpisy.

VYSVETLIVKY
Hodnota povolenych cen v soutézich je tezko definovatelna, a tudiz je treba ji zvazit individualne.

Ceny, které mohou byt uzitecné v lékarské praxi, ale nejsou specifické pro medicinu ¢i farmacii, nesméji
byt nabizeny.
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OBCHODNI ZASTUPCI

Kazdy clen je povinen zajistit, aby jeho obchodni zastupci, véetné zaméstnanci vazanych
smlouvou se tfetimi stranami, a vSichni ostatni zastupci spole¢nosti, ktefi kontaktuji
zdravotnické odborniky, lékarny, nemocnice nebo jind zdravotnicka zafizeni v souvislosti s
propagaci 1éCivych ptipravkt (dale jednotlivé jen ,,obchodni zastupce®), byli pln¢ obeznameni
se skutecnostmi uvedenymi v odpovidajicim kodexu, stejn€ jako se vS§emi pravnimi normami a
nafizenimi. Tito zastupci musi byt odpovidajicim zplisobem vysSkoleni a mit dostatecné
profesiondlni znalosti k tomu, aby byli schopni podat pfesny a Gplny souhrn udaji o 1é¢ivych
ptipravcich, které propaguji.

Obchodni zastupci musi vyhovovat vSem pozadavkiim odpovidajiciho kodexu nebo kodext,
stejné jako vSem legislativnim ustanovenim a pozadavkiim a spolec¢nosti jsou odpovédné za
zajisténi tohoto souladu.

Obchodni zastupci musi pfistupovat ke svym povinnostem zodpovédné a eticky.

Béhem kazdé navstévy musi obchodni zastupce v souladu s legislativou a platnymi nafizenimi
poskytnout nebo byt piipraven poskytnout navstivené osob¢ podrobny souhrn udaji o ptipravku
u v8ech 1é¢ivych piipravkd, které propaguje.

Obchodni zastupci musi neprodlené kontaktovat védecké pracovi§té své spoleCnosti
s jakoukoliv informaci ziskanou ohledn€ pouziti téchto léCivych piipravkd v praxi, a to
predevsim v piipadé nezadoucich uéinka téchto 1é¢ivych ptipravki.

Obchodni zastupci musi zajistit, aby frekvence, nacasovani a délka navstév u zdravotnickych
odbornikli, v lékarnach, nemocnicich a dal§ich zafizenich spolu se zplisobem, jakym jsou
vedeny, nebyla nepiijemna.

Obchodni zastupci nesmi pouzivat jakékoliv podvodné postupy za tcelem ziskani moznosti
navstévy. Pii navstéveé nebo pii snaze o ziskdni moznosti nadvstévy musi obchodni zastupci od
samého pocatku postupovat tak, aby zabranili Spatné interpretaci ohledné vlastni identifikace a
identity spolecnosti, kterou zastupuji.

Vsichni zaméstnanci ¢lena a personal vazany na zakladé¢ smlouvy se tieti osobou, ktefi se
podileji na ptipraveé nebo schvalovani propagace ¢i propagac¢nich materiald nebo aktivit, musi
byt pIn¢ obeznameni s pozadavky platnych kodexi a pfislusnych zakont a natizeni.

Kazdy ze clenli je povinen zalozit odbornou informacni sluzbu odpovédnou za informace
tykajici se léCivych ptipravkll jim vyrabénych. Tato sluzba zahrnuje l1ékafe nebo v pripadé
potfeby farmakologa, ktery bude zodpovidat za schvaleni v§ech propaga¢nich materialti pred
jejich publikaci. Takova osoba musi potvrdit, Ze dikladné prostudovala konecnou verzi
propagacnich materiald a ze dle jejiho nazoru je tento material v plném souladu s platnymi
kodexy a vSemi platnymi nafizenimi pro reklamu, jakoz i v souladu s SPC. Stejné¢ tak musi
potvrdit, ze je tento material pravdivy a presné uvadi fakta tykajici se daného léc¢ivého
ptipravku.

Kazdy ze ¢lenil je povinen zvolit jednoho zkuSeného zameéstnance, ktery bude zodpovidat za

dozorovani spole¢nosti a jejich dcefinych spoleCnosti a zajisti dodrzovani vSech standardii
platnych kodexd.
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VZORKY LECIVYCH PRIPRAVKU

Clenové musi dbat na to, aby distribuce vzorkii byla provadéna v souladu se zikonem a
predpisy vydanymi Statnim ustavem pro kontrolu [é¢iv — SUKL.

Vzorky lé¢ivych piipravki sméji byt dodavany zdravotnickym odbornikiim opravnénym tyto
1écivé pripravky piedepisovat pouze pro ucely obeznameni se s 1é¢ivych piipravkem.

Zastupci musi uéinit potfebna opatieni k zajiténi bezpeénosti vzorki, jez maji u sebe. Clenové
musi vytvorit vhodny registracni systém tak, aby v pfipad¢ nutnosti mohl byt z ob¢hu stazen

vyrobek a zaroven i ptislusné vzorky.

Clenové musi na pozadani okamzité pfijmout vracené vzorky svych 1é¢ivych pripravku.

PRODEJNI VYSTAVY

Vystavy jsou dilezité pro piredavani poznatkd a zkuSenosti mezi zdravotnickymi odborniky.
Hlavnim cilem pfi organizovani takovych vystav musi byt rozsifeni medicinskych znalosti.

Vystavy musi byt v souladu se zakonem, zvlast€ sohledem na propagované produkty
(ptipravky pouze na predpis, volné prodejné 1€ky).

Vystava musi zahrnovat nazev sponzorujici spole¢nosti umistény na viditelném mistg.
Informace o propagovanych vyrobcich musi byt k dispozici na stanku.
Na vystavach je zakdzano podavat alkohol a hrat hazardni hry.

Na vystavach mohou byt nabizeny malé darky v hodnoté do 200,- K¢. VSechny tyto darky se
musi vztahovat k praci piijemce jako zdravotnického odbornika.

Pro loterie/kvizy jsou piijatelné vyhry odborné/lékaiské povahy (napf. knihy) v hodnoté do
1.500,- K¢.

VYSVETLIVKY

Informace tykajici se techto lécivych pripravkii musi byt v souladu se schvalenymi informacemi o lécivéem
pripravku v rozhodnuti o registraci v Ceské republice. Tyto informace o lécivéem pripravku musi byt
k dispozici a distribuovany v souladu s Kodexem AIFP.

SPONZOROVANI CEST A ZASEDANI

Farmaceutické spolecnosti podporuji akce poradané pro Cist€ odborné a védecké tucely, jako
jsou védeckd sympozia &i védecké kongresy v Ceské republice nebo mimo ni (dale jen
»zasedani®). Sponzorovani zasedani, ktera nejsou v souladu s timto principem, neni povoleno.
Tato podpora musi odpovidat nasledujicim zasadam:

e Ugel t&chto zasedani musi byt ¢isté odborny a védecky.
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e Sponzofi musi byt zvefejnéni a uvedeni ve vSech dokumentech tykajicich se zasedani a
jednani.

Zadny ¢len se nemlze ujmout sponzorstvi s vylou¢enim néjakého jiného ¢lena, ktery si pieje
zasedani sponzorovat.

Sponzorovani zdravotnickych odborniki, ktefi se UcCastni zasedani organizovanych tfetimi
stranami, musi byt v souladu s nasledujicimi zdsadami:

Sponzorstvi musi byt v pfiméfené vysi a musi byt omezeno vyluéné na hlavni védecky
ucel zasedani.

Zasedani musi mit pfimou souvislost s polem piisobnosti zdravotnického odbornika.
Sponzorstvi nemize byt rozsifeno na rodinu ¢i spolucestujici.

Sponzorstvi nesmi byt spojovano s predepisovanim piipravkil nebo jejich prodanym
mnozstvim.

Cestovni naklady, ubytovani, stravu a registraéni poplatek mize hradit sponzor. Cleny
poskytovana pohosténi nesmi spocivat ve sponzoringu nebo organizaci volného Casu
(jako je sport a dalsi aktivity).

Ucastnici mohou pfijet na misto zasedani do 24 hodin pfed zah4jenim zasedani a odjezd
se musi uskuteénit do 24 hodin po jeho skonceni. Pokud se ucastnici rozhodnou piijet
diive nebo zistat déle, veskeré naklady na dobu prodlouzeni musi hradit U¢astnik a
nesméji byt hrazeny sponzorujici spolecnosti.

Cleny sponzorovana zasedani/samostatna zasedani

Clenové mohou v souladu s Kodexem AIFP organizovat pro zdravotnické odborniky
zasedani sponzorovana Cleny/samostatna zasedani.

Na téchto zasedanich mohou byt propagovany pouze registrované 1&¢ivé pripravky.

Pohosténi na téchto zasedanich musi byt v pfiméfené mife a musi byt omezeno vylucné
na hlavni Gcel zasedani.

Cestovni naklady, ubytovani a stravu mtize hradit sponzor. Pohos$téni nesmi spocivat ve
sponzoringu nebo organizaci volného ¢asu (jako je sport a dalsi aktivity). Clenové by se

méli vyhybat organizaci téchto zasedani v mistech spojenych s trdvenim volného casu.

Pohosténi na propagacnich zaseddnich nemtize byt rozsifeno na jiné osoby, nez jsou
zdravotnicti odbornici.

Neni mozné sponzorovat ti€ast manzelek/manzeli ani jinych clenti rodiny nebo pratel
zdravotnického odbornika.
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o Tuzemska zasedani nesmgji trvat déle nez 3 dny vcetné cesty. Nejméné 75 % obvyklé
pracovni doby musi byt vénovano védeckému programu. Pozvani na akci nesmi byt
spojeno se souhlasem s predepisovanim dohodnutého mnozstvi ptipravk.

e Zadny &len nesmi organizovat nebo sponzorovat zasedani nebo jinou akei, pokud se tato
kona mimo hranice statu, a to s vyjimkou:

misto konani musi byt ve:
vyznamném firemnim sidle, misté vyroby nebo vyzkumu sponzorské spole¢nosti v Evropé (s
vyjimkou navstévy v misté Ustfedi, pokud se nachazi mimo Evropu). Toto pravidlo se
nevztahuje na samostatna zasedani organizovana ustiedim.
pozvani na akci nesmi byt spojeno se souhlasem s pfedepisovanim dohodnutého mnozstvi
ptipravku
alespoii 75 % obvyklé pracovni doby by mélo byt vénovano védeckému programu
zasedani nesmi trvat déle nez 4 dny vcetné cesty.

e Zasedani zkouSejicich mohou byt uskute¢néna pouze pro tucastniky klinickych
hodnoceni, ktera jsou provadéna v souladu se zasadami Spravné klinické praxe a byla
schvalena Statnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv — SUKL nebo byla SUKL oznamena.

e Obédy/vecete se mohou konat maximalné pro 10 1€¢kai. Pohosténi je omezeno na obéd
nebo veceti. Nebude hrazeno ani ubytovani ani cestovni naklady.

e Hrazeni vydajii spojenych se zasedanim sponzorovanym spolecnosti nebo cestovného
musi byt provedeno Sekem, bankovnim pievodem nebo penézni poukazkou, a nikoli v
hotovosti nebo jinym ekvivalentem hotovosti a musi byt provdzeno vystavenim
stvrzenek s rozepsanim vSech jednotlivych polozek uhrazenych vydajt.

e Tento odstavec se vztahuje také na ptipady, kdy je akce organizovana tieti stranou, ale
je plné nebo caste¢né financovana ¢lenem.

VYSVETLIVKY

Pokud je zasedani sponzorované spolecnosti organizovano o vikendu nebo o svatcich, plati tytéz zasady.
Doba cesty je soucasti obvyklé pracovni doby.

JINE SPONZORSTVI

(ii) Sponzorstvi nema byt zaloZeno na mnozstvi piedepsanych piipravki ani nema byt
vyuzivano k ovlivitovani isudku zdravotnickych odbornikd.

1) Jednotlivym 1ékafim nebo zdravotnickym odbornikim nemtze byt poskytovano
vybaveni nebo predméty dlouhodobé spotieby.

(kk)  Vybaveni nebo predméty dlouhodobé spotieby (napiiklad televizni ptijimace, tiskarny,
pocitace, nabytek) jsou vhodnou formou sponzorstvi pro nemocnice nebo instituce,
pokud je vybaveni nebo pifedmét vyuzivano jako diagnosticky nebo hodnotici
prostiedek nebo zlepSuje kvalitu lékarské péCe o pacienty. V piipadé vybaveni nebo
predmétd  dlouhodobé spotieby toto vybaveni musi zQstat natrvalo ve
vlastnictvi/prostorach nemocnice nebo instituce a nesmi nikdy slouzit k osobnimu
pouZziti.
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an Vsechny Zé&dosti o sponzorstvi musi byt nevyzadané a musi vychazet z pisemného
pozadavku nemocnice nebo instituce. Kazdy ¢len spolecnosti by mél vytvofit své
vlastni interni postupy pro revidovani pozadavka sponzorstvi z hlediska ptihodnosti.

VYZKUM

Nasledujici ustanoveni se tykaji neintervenc¢nich studii (NIS) a prizkumu trhu, at’ uz je prizkum
provadén pfimo vyrobcem nebo organizaci, ktera vede prizkum podle jeho pokyn.

Tento odstavec se nevztahuje na hodnoceni provadéna podle Zakona jako klinickd hodnoceni
(v souladu se zasadami Spravné klinické praxe).

Neinterven¢ni studie

Neintervenéni studie (NIS) musi byt provadény v souladu se zdkonem a predpisy vydanymi
SUKL.

NIS musi mit védecké nebo lékarské zaméfeni a nesméji byt urCeny k propagaci nebo
z takovychto divodu provadény.

NIS musi byt vzdy hodnoceny z hlediska pfinosu védeckého nebo 1ékaiského.

Neinterven¢ni studie se musi tykat registrovanych I1é¢ivych piipravki pouzivanych ve
schvalenych indikacich a mohou zahrnovat zejména neintervenéni studie, observacni studie,
post-marketingové sledovani a po-registracni studie bezpecnosti.

Cilem studie musi byt ziskani realného klinického hodnoceni zkouseného 1éCivého piipravku.
Shromazdéné informace musi obsahovat klinické udaje, tdaje o bezpeCnosti anebo udaje
tykajici se kvality Zivota pro dostate¢ny popis klinickych zkuSenosti se zkousenym pripravkem.

Kazda neintervencni studie musi byt pied zahijenim oznamena vykonnému fediteli AIFP.
Clenské spole¢nosti musi predlozit Protokol studie a formulafe pro zdznam hodnoceni. Tyto
dokumenty se ukladaji v databazi neintervencnich studii (NIS) AIFP. Nasledujici informace
z dodanych studii budou k dispozici ¢lenim AIFP na intranetu: sponzor studie, produkt, ktery
byl pfedmétem studie, nazev studie a ¢asova osa sledovani. Vykonny feditel zajist'uje diveérnost
predané dokumentace.

V pripad¢ stiznosti Clenské spolecnosti tykajici se NIS provadéné jinou ¢lenskou spolecnosti
zptistupni vykonny feditel veSkerou pfedanou dokumentaci tykajici se studie EK AIFP.

EK AIFP namatkové provéii az 20 % predlozenych neintervencnich studii, zda spliuji kritéria
popsana v Kodexu AIFP. Pokud je jedna ze specifikovanych neinterven¢nich studii vybrana pro
kontrolu, spole¢nost sponzorujici takovou studii bude pozvana na jednani, pfi kterém bude
studie posouzena. EK AIFP rozhodne, zda je studie v souladu s Kodexem AIFP. Pokud dojde
k poruseni Kodexu AIFP, mize EK AIFP penalizovat clena v souladu s procedurou o
vyfizovani stiznosti.
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Aby byla neintervencni studie v souladu s Kodexem AIFP, musi spliovat kritéria uvedena
v nasledujici tabulce.

VYSVETLIVKY

Neintervencni znamenda, ze lécivy pripravek je predepisovan (lécivé pripravky jsou predepisovany)
obvyklym zpiisobem podle podminek registrace. O zarazeni pacientit do prislusné skupiny s urcitou
lécebnou strategii se nerozhoduje predem na zdakladé protokolu studie, ale ridi se béznou praxi a
predepisovani léku je jasné oddéleno od rozhodnuti zaradit pacienta do studie. U pacientii nebudou
provadeny Zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro analyzu ziskanych udajii budu

pouzity

Neintervenc¢ni studie musi byt strukturovany nasledujicim zptisobem:

epidemiologické

metody.

Hlavni bod Ukol Charakteristika Poznamky
l. Nazev Musi popisovat charakter studie a | Jako charakter studie muze byt
programu zkouSeny vyrobek uvedena  jedna @z mnoha
neinterven¢nich  studii;  post-
marketingové sledovani,
neintervencni studie, po-registracni
studie bezpecnosti atd.
2. Uvod do Pisemny uvod do studie musi byt | Uvod musi umoziovat jasné
studie vypracovan a piedan vSem lékafiim, | pochopeni ucelu a charakteru
ktefi se na studii podileji studie, jak je uvedeno v odst. 2.1
az2.7
2.1 Cil Musi uvadét jasné vysvétleni, co | Hlavnim G¢elem musi byt ziskani

zadavatel od studie o¢ekava

uziteénych 0daji o klinickych
zkuSenostech se zkousenym lékem
v souladu se schvalenou indikaci

2.2 Zkouseny
vyrobek

Jaky vyrobek (1éCivy pripravek) je
(jsou) ve studii zkouSen/y

2.3 Casovy

Musi byt jasné stanovena doba

prehled zahajeni obdobi sledovani a kone¢ny
sledovani termin pro shromazdéni
zaznami/protokoll studie
2.4  Zaznam/ | Musi byt popsan typ | Udaje mohou byt Iékaiské,

protokol studie

shromazd’ovanych udaji, jak maji
Iékari vypracovavat  zaznamy/
protokoly studie a jak zaznamenavat
nezéadouci ptihody

epidemiologické, farmaceuticko-
ekonomické, tdaje o bezpecnosti,
kvalit¢ zivota atd.

2.5 Zarazeni
pacientti

Zatazeni pacienti by méli byt
pacienti, kterym by byl vyrobek
predepsan nezavisle na studii

Vybér pacientd, predepisovani,
monitorovani a ostatni 1écebna
rozhodnuti zustavaji plné
v kompetenci osetiujiciho l1ékaie
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2.6 Analyza a

Jak a kdo bude analyzovat a

Budou udaje analyzovany interné¢

vyhodnoceni vyhodnocovat tdaje nebo extern¢ a budou za
udajt vyhodnoceni 1daji  odpovédné
interni nebo externi osoby/odd¢leni
2.7 Vyuziti | Jaké je primarni vyuziti udaji, jak a | Budou udaje publikovany, pouzity
udajt kdy budou zvetejnény vysledky pro prezentaci v  zadavajici
spolecnosti nebo pro externi

jednani atd.

3. Sledované
1écivé pripravky

Lécivé  pfipravky  musi byt
predepsany oSetiujicim Iékatem a
studie nesmi umoziovat jiné pouziti,
nez je schvalend indikace

Vzhledem k tomu, Ze by vzorky
slouzily k propagaci zkousen¢ho
l1é¢ivého pfipravku, neni mozné
v prubéhu studie vzorky vyuZivat.

4. Hlaseni Zde neni zadny zvlastni pozadavek | Pouziti  standardniho  hlaseni
nezadoucich krom& zadkont a predpisi, které | prostfednictvim standardnich
ptihod stanovi spontanni hlageni | kanalt do SUKL

nezadoucich  pfihod.  Spolecnost

mize ve ,,formulafi pacienta“ doplnit

pole pro hlaseni nezadoucich piihod/

bezpecnost/popis snasenlivosti.
5. Smlouva S kazdym zucastnénym lékafem musi | Jednou  zmoznosti je  DPP
s I¢kafem byt podepsana jasnd smlouva, | (Dohoda o provedeni prace),

specifikujici program, 1ék, o kterém
budou shromazdovany udaje, a
odménu. Lékafi mohou byt placeni
pouze za zaznamy shromazdénych
udaji/  protokoly, které  jsou
dostate¢né kompletni.

protoze vni musi byt uvedena
charakteristika ¢innosti, kdo bude
predavat udaje a kolik bude
zaplaceno. Od Ilékafe mulzeme
pozadovat pouze, aby vyhotovil
zaznamy/protokoly v souladu
s tim, co je pro lékafe obvyklou
praxi.

6. Souhlas EK
AIFP

Neni pozadovan

7. Dutvérnost VSichni pacienti jsou kodovani.

udaji Verifikace zdrojovych dat neexistuje

8. Shromazd’'ovani dat je soucasti | Neprovadi se zadné monitorovani,

Shromazd’ovani dokumentace pro platby | pouze se sleduje uplnost udaju.

dat/ zdravotnickym pracovnikim. | Shromazd’ovani dat bude obvykle
Shromazdéné tdaje mohou byt | retrospektivni. Zdravotnicti

zpracovani dat statisticky zpracovany, pokud je | odbornici budou placeni pouze za

jejich mnozstvi pfiméfené. Obvykle
v souladu se statistickym planem.

dostate¢né vyplnéné formulare.

9. Platby

Lékati mohou byt placeni pouze za
dostateéné  uplné udaje. Platbu
nemohou provadét primo
zaméstnanci zadavatele, ale musi byt
pfevedena  z finan¢niho  oddéleni
zadavatele nebo podobnou metodou.
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Vyse platby musi byt pfesné¢ udana
v protokolu neintervenéni studie NIS.

10. Zadavajici spolecnost musi
Dokumentace dokumentovat vSechny  vySe
uvedené ukoly.

Prizkum trhu
Zpravy o pruzkumu trhu musi byt jako takové od zacatku jasné oznaceny.
Jakakoliv platba musi byt co nejmensi a nesmi presahnout hranici odpovidajici odvedené praci.

Reklama nesmi byt prezentovana jako prizkum trhu ¢i jakykoliv typ vyzkumu. Prizkum trhu
nesmi byt provaddén obchodnimi zastupci nebo néjakymi jinymi pracovniky zabyvajicimi se
¢innosti v oblasti prodeje, ledaze 1ékat, ktery se podili na prizkumu, neobdrzi Zadnou platbu.

Clenové, kteti provadgji priizkum trhu, musi jeho vysledky prakticky vyuZit.

VZTAHY SE ZDRAVOTNICKYMI ODBORNIKY

Clenové se mohou rozhodnout finanén& &i jinak podporovat uréité profesionalni aktivity.
Takova podpora musi uspésné obstat pred veiejnosti i pied profesni kontrolou a musi byt ve
shod¢ s profesionalnimi etickymi standardy a dobrymi mravy a vkusem.

PohoSténi

Spolecenské akce nebo pohosténi nabizené zdravotnickym odbornikim musi byt vhodné, ve
vztahu k odbornému obsahu akce podruzné a ve vhodném poméru k dané udalosti.

DARY A POBIDKY

Dary, finan¢ni vyhody nebo jakékoliv vyhody podobného druhu nesmi byt poskytnuty,
nabidnuty nebo slibeny zadnému zdravotnickému odbornikovi za ucelem pobidky
k predepisovani, vydani, prodeji nebo podavani lécivého piipravku. Darkové pfedmeéty pro
osobni aktivity zdravotnického odbornika (jako naptiklad vstupenky na zdbavné akce) nesmi
byt nabizeny nebo poskytovany v zddném piipadé.

Tataz pravidla plati pro kazdého pfislusnika Iékaiské, dentistické, farmaceutické nebo
zdravotnické profese nebo jakoukoliv dalsi osobu (zejména vlady, nemocnice, pojistovny nebo
organizace pacientll), kterd v ramci své pracovni ¢innosti miize rozhodovat o pfistupu k témto
1é¢ivym piipravkiim, predepisovat je, nakupovat, dodavat ¢i podavat nebo poskytovat sluzby ve
zdravotnictvi.

Kromé vySe uvedenych pravidel dale plati, Ze pokud jsou 1éCivé pripravky propagovany u
zdravotnického odbornika, mohou byt darkové predméty, financni vyhody a dalsi vyhody
podobného druhu poskytovany, nabizeny nebo pfislibeny takovym osobam pouze za podminky,
7e tyto pfedméty nemaji vyssi nominalni hodnotu nez 200,- K¢. Tyto pfedméty se musi piimo
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tykat oboru aktivit daného zdravotnického odbornika. Darky ve formé 1ékatské literatury jsou
povoleny do vySe 1500,- K¢ na kus, celkova hodnota finan¢nich vyhod nebo dalSich vyhod
poskytnutych jednomu zdravotnickému odbornikovi ale nesmi byt vy$si nez 1.500,- K¢ za jeden
rok.

Lékarsky vzdélavaci material

Materialy dodavané za ucelem lé¢kaiského vzdélavani musi obsahovat nazev vyrobce a jeho
korespondencni adresu v Ceské republice.

Materialy dodavané za uc¢elem Iékatského vzdélavani sméji obsahovat propagacni vyroky anebo
tvrzeni, tyto ale musi byt v souladu s ustanovenimi ¢lanku 3 Kodexu AIFP.

Obecné odménovani

Jakékoliv odménovani za poskytnuté sluzby nesmi ptfesahnout hodnotu poskytnuté sluzby.
Odménovani nesmi byt zavislé na predepisovani ¢i doporuc¢ovani lécivych pripravkl a zadna
takova podminka nesmi byt vyjadiena ani naznacena.

VYSVETLIVKY

Prislusné castky odmeén musi byt stanoveny na zdakladé mnozstvi casu vynalozeného prijemcem pri
provadeni sluzeb a obvyklé castky platu, kterou by prijemce ziskal za tuto dobu v bézné Iékarské praxi.
Odmeény vyznamnym ndrodnim nebo mezinarodnim odbornikiim musi byt primérené a musi odpovidat
poskytnutym sluzbam.

KOMUNIKACE S VEREJNOSTI

Pokud se spolecnost podili na vzdélavacim programu o konkrétnim onemocnéni, ur¢eném
vefejnosti/pacientim a vedeném za ucelem uspokojeni vzrlstajici poptavky spolecnosti po
informacich a zvySeni vefejného povédomi o predchazeni nemocem, piiznacich nemoci a
dostupnych zptsobech 1écby, nebo se tohoto programu piimo UcCastni, musi svoji ¢innost
vykonavat v souladu s nejvyss$imi standardy ptesnosti a podpory role poskytovatele zdravotni
péce.

Veskeré takto podavané informace musi byt pfesné, objektivni, nezavadéjici a plné v souladu s
platnym ceskym SPC. V komunikaci se spolecnost musi zdrzet propagacnich vyrok.

V ramci komunikace sméji byt rozdavany piibalové letdky urcené pacientim a jiné letaky,
brozury apod., kter¢ jsou k dispozici jako informace pro pacienta o ptipravcich predepisovanych
nebo doporuc¢ovanych zdravotnickymi odborniky.

Veskeré materialy, které obsahuji obchodni ¢i generické nazvy pfipravkl, musi na zacatku
uvadét, ze jsou uréeny vyhradn€ t€m pacientim, ktefi uzivaji dany vyrobek. Tyto publikace
mohou byt distribuovany pouze zdravotniky ¢i lékarniky a pouze tém pacientiim, ktefi prislusny
pripravek uzivaji. Zajisténi tohoto zpusobu distribuce je objektivni a nepfevoditelnou
odpovédnosti toho Clena, ktery danou publikaci vydava. Spolecnosti musi v§emi dostupnymi
prostiedky zajistit, aby se tyto materidly nenachézely ve vetejné ptistupnych prostorach.
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V piipadé zadosti jednotlivee z fad Siroké vefejnosti o radu v osobnich zdravotnich zéleZitostech
by mélo byt Zadateli doporuceno vyhledat konzultaci u zdravotnického odbornika.

ETICKA KOMISE AIFP

Etickou komisi AIFP tvoii deset ¢lent a pravnik. Pravnik je poradcem EK AIFP a nema
hlasovaci pravo. Predseda EK AIFP nepochazi z farmaceutického primyslu, je navrhovan
predstavenstvem AIFP a odsouhlasen valnou hromadou.

Ostatni ¢lenové komise jsou zastupci ¢lend AIFP. Ctyfi ¢lenové jsou generalnimi manazery, dva
¢lenové jsou na pozici medical director a jeden Clen je feditelem marketingu. Tito ¢lenové jsou
nominovani predstavenstvem AIFP a schvalovani valnou hromadou.

Dva ¢lenové komise musi byt osobami, které nejsou cleny AIFP — nejlépe jeden farmakolog
nebo farmaceut a jeden lékai. Clenové komise, ktefi nejsou ¢leny AIFP, jsou jmenovani

piedsedou EK AIFP po schvaleni pfedstavenstvem.

Dulezité je zachovani navaznosti prace komise. Proto budou vsichni ¢lenové komise voleni na
dvouleté funkcni obdobi. Znovuzvoleni do funkce je mozné.
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PFiloha & 3 Eticky kodex CAFF

UVOD

(a) Tento Eticky kodex stanovi normy chovani pro ¢innost spole¢nosti zabyvajicich se marketingem
humannich 1é¢ivych pfipravkl uzivanych pod 1ékatskym dohledem tak, jak je to povoleno ¢eskou
legislativou. Kodex vznikl diky odhodlani CAFF zajistit vieobecné prijeti a prevzeti vysokého standardu
v marketingu humannich 1é¢ivych ptipravku.

(b) Piijeti a dodrzovani Etického kodexu je podminkou &lenstvi v CAFF a kazdy ¢len se musi Kodexem
fidit co do litery i smyslu. Clenové by méli zajistit, aby viichni zastupci jednajici jejich jménem byli plné
obeznameni s ustanovenimi tohoto Kodexu. Farmaceutické spole¢nosti, které nejsou ¢leny Asociace, jsou
vyzyvany, aby piijaly a dodrzovaly tento Kodex.

(c) Eticka komise CAFF bude dohliZet na tento Kodex a uplatiiovat jeho dodrzovani. Komise mize
vydavat rozhodnuti za G¢elem vykladu urcitych odstaved Kodexu. Stiznosti tykajici se udajnych poruseni
Kodexu musi byt hlaseny Etické komisi CAFF .

(d) Hlavnim principem kodexu je zasada, ze kdykoliv je u¢inéno propagacni tvrzeni o 1é¢ivém piipravku,
musi byt v souladu s posledni verzi souhrnu informaci o pfipravku.

(d) Nerespektovani Kodexu ma za nasledek sankce, které budou uplatnény na zakladé ustanoveni
operacénich procedur. Propagace 1é¢ivych ptipravkli vydavanych pouze na lékaisky piedpis adresovana
Siroké vefejnosti je zakazana zakonem.

USTANOVEN{ KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACI A TVRZENI

1.1 Odpovédnost

Clenové, jejich zaméstnanci a jejich 1ékaf$ti/techniéti poradci jsou odpovédni za zajisténi toho,
aby lékarska fakta obsazena ve vSech propagacnich materidlech byla spravna, plné podlozena
platnou verzi souhrnu udajii o ptipravku, literaturou ¢i nepublikovanymi 1udaji (,,data on file®),
pii¢emz nebudou ve vzajemném rozporu. Cinnost zastupct spoleénosti musi byt vzdy v souladu
s Kodexem. Tato odpovédnost je objektivni a spolecnost ji nemtize byt zprosténa.

VYSVETLIVKY

Tato odpovédnost se vztahuje nejen na propagovany lécivy pripravek, ale na jakékoli poddavané
informace nebo tvrzeni o jinych lecivych pripravcich. Je diileZité, Ze jakékoliv ucinené tvrzeni
musi byt v souladu se souhrnem informact o pripravku schvalenym pro CR, bez ohledu na zdroj,
na jehoz zaklade je dané tvrzeni ucineno.

1.2 Zajisténi podstatnych dikaznich udaju

Kromé predkladanych ¢i v§eobecné dostupnych informaci poskytne vyrobce na zaklade
odiivodnénych pozadavkl pracovnikiim ve zdravotnictvi dalsi pfesné a podstatné informace
o léc¢ivém ptipravku, ktery nabizi k prodeji.

Udaje uvedené v propagacnich materialech za ucelem podpory tvrzeni, v¢etné ,,dat on file* ¢i
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udajt v tisku, musi byt na pozadani do 10 pracovnich dnil zptistupnény pracovnikiim ve
zdravotnictvi a priimyslovym spole¢nostem.

VYSVETLIVKY

(a) veskeré udaje k ditkazu tvrzeni musi byt snadno dosazitelné, aby mohly byt poskytnuty na
pozadani do 10 pracovnich dnii.

(b) Vyhodnocené udaje obsazené v Zadosti o registraci v souladu s ceskymi pokyny pro
registraci léciv ¢i predchazejicimi pokyny, které tvori podklad pro registraci vyrobku Statnim
listavem pro kontrolu 1é¢iv - SUKL, mohou byt pouzity k dolozeni tvrzeni. Tyto iidaje pak musi
byt do podrobnosti poskytnuty, jsou-li poZadovany za uicelem doloZeni tvrzeni. Tvrzeni, Ze tyto
udaje jsou ,, duverné“, nebude akceptovaino.

(c) Jestlize informace, na jejimz zakladé je tvrzeni zalozeno, nemiize byt zverejnéna (napr.

z toho ditvodu, zZe je soucdsti clanku v tisku, ktery podléhad ustanoveni o divérnosti), pak tato
informace nemiize byt pouZita k doloZent tvrzeni za ucelem naplnéni tohoto odstavce.

(d) Udaje souvisejici s efektivnosti ndkladii vyrobku mohou byt pouzity k oditvodnéni
propagacniho tvrzeni, avsak tyto udaje musi byt ve shodeé se vSemi ustanovenimi tohoto Kodexu.

1.3 Nepravdiva ¢i zavadéjici tvrzeni

Informace, 1€kaiské tvrzeni a grafické znadzornéni vyrobku musi byt platné, presné a vyvazené a
nesmi byt zavadéjici, at’ pfimo ¢i naznakem nebo opomenutim a nesmi vzbuzovat klamné
predstavy pfijemce.

Informace, tvrzeni ¢i grafické zndzornéni musi byt dolozitelné. Toto dolozeni musi byt na vyzadani
pracovnika ve zdravotnictvi nebo farmaceutické spolecnosti poskytnuto do 10 pracovnich dni.

Citace z 1ékarské literatury €i z osobni komunikace musi pfesné vystihovat vyznam zamys$leny autorem a
dulezitost studie.

VYSVETLIVKY

Vetsina zjistenych poruseni tohoto Kodexu se tyka tohoto odstavce. Nasleduji priklady situact, v nichz by
propagacni material mohl tento Kodex porusit. Uvedeny seznam neni vyCerpavajici a vychazi ze
zkuSenosti Etické komise.

(a) Odkazy na literaturu ¢i citace odvozené ze studie nebo studii a citace osobnich nazori, které jsou
podstatné priznivéjsi ¢i nepriznivéjsi, nez jak bylo prokazano souborem klinickych zkuSenosti a ditkazii. Je
nevhodné citovat vysledky obzvlast priznivych studii (¢i vyjimecné nepriznivych studii ve vztahu k
porovndavanému vyrobku) takovym zpiisobem, ktery naznacuje, ze tyto vysledky jsou typicke.

(b) Informace nebo zavery ze studii, které ocividné neodpovidaji zaméru, rozsahu c¢i vypracovani, za
ucelem opodstatneéni takovychto informaci a zaverii.

(c) Citace drive platnych udaji, které jsou nyni diky vyhodnoceni novych udaji zastaralé ¢i chybné.

(d) Doporuceni ¢i znazorneni pouziti, davkovani, indikaci nebo jakékoliv jiné informace o vyrobku, které
SUKL neschvalil.

(e) Zkracenti informaci vztahujicich se na schvalenou indikaci (napr. v drobné komentujici zprave) za
ucelem odstranent uplatnéni indikace ¢i jejiho omezeni.

(f) Pouziti laboratornich udaji nebo udajii zjistenych u zvirat za ucelem primé podpory klinického
tvrzeni.

(g) Uvadeni informaci takovym zpiisobem, napr. pokud jde o grafickou upravu a velikost pisma, ktery pri
zbézném cteni miize vést ctendre k nespravnemu dojmu. Velikost pisma pouzitého pro kvalifikované
tvrzeni nesmi byt mensi nez 2 mm. Kvalifikované tvrzeni nesmi byt vélenéno do jineho referencniho
materialu a musi byt na stejné strané jako puvodni prohlaseni. Pivodni prohlaseni a kvalifikované tvrzeni
musi byt uvedena do vzdajemné souvislosti pouzitim hvezdicky nebo podobného symbolu.

(h) Vyroky ucinéné o konkurencnim produktu, zejména negativni vyroky, nevyvaizené ve vztahu k
odpovidajicim informacim o vyrobku, ktery je propagovan.

(i) Zkraceni nazvu grafického znazorneni prevzatého z literatury, které pozménuje vyznam toho, co mél
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autor puvodné na mysli.

(j) Pouziti zahranicnich informact o vyrobku k podpore tvrzeni v pripade, jsou-li takové informace v
rozporu s Ceskymi informacemi o vyrobku.

(k) Doslovné ¢i naznacujici tvrzeni, ze dany parametr uvadeny v souvislosti s varovdnim, upozornénim ci
nezadoucim ucinkem neni ditvodem k obavam.

(1) Nedostatek dokladii k tvrzeni jiné povahy nez lékarskeé ¢i vedecké. To zahrnuje informace ¢i tvrzeni
souvisejici s marketingovymi faktory, jako je cena a podil na trhu. Zavery o preskribéni praxi z
prodejnich udajii je treba vyvozovat s opatrnosti.

(m) Pouzivani predbéznych vysledkii, aniz by bylo jasné uvedeno, Ze se jedna o vysledky predbézného
charakteru.

Je treba poznamenat, ze pokud jsou pouzity udaje z pokusii na zviratech ¢i laboratorni udaje, pak vyrazné
sdéleni o pitvodu téchto udajit musi byt umisténo na téze strance a v ramci danych udaji tak, aby
nezaniklo v ostatnich materialech.

1.4 Neschvalené vyrobky a indikace

Vyrobky, u kterych SUKL neschvalil registraci, nesm&ji byt propagovany. Toto omezeni plati taktéz pro
neschvalené indikace registrovanych vyrobku.

1.5 Dobry vkus

Propagacni materialy (vCetné grafickych a jinych vizualnich zndzornéni) musi odpovidat obecné
akceptovanym normam dobrého vkusu a uznavat profesionalni postaveni téch, jimz jsou urceny.

1.6 NepodloZené superlativy

NepodloZené superlativy se nesméji pouzivat. Tvrzeni nesmé&ji naznacovat, Ze vyrobek ¢i jeho aktivni
slozka je jedineéna ¢i Ze ma néjakou zvlastni hodnotu, kvalitu ¢i vlastnost v ptipadé, Ze to nemuze byt
prokazano. Slova ,bezpecny*, ,,standardni* atd. nesmé&ji byt pouzivana, pokud nevychazeji ze
skute¢nosti.

1.7 Nové vyrobky

73

Slovo ,,novy“ se nesmi pouzit k popisu jakéhokoliv vyrobku, upravé baleni ¢i 1é¢ebné indikace, ktera byla
v Ceské republice k dispozici a vefejné propagovana po dobu delsi nez 12 mésicu.

1.8 Srovnavaci tvrzeni

Srovnavaci reklama je reklama, ktera pfimo nebo nepiimo identifikuje n¢jakého jiného vyrobce nebo
lécebny pripravek néjaké jiného vyrobcee.

Srovnavaci reklama nesmi byt opovrzliva, ale musi byt vécna a objektivni, odtivodnitelna, s moznym
odkazem na sviij zdroj. Musi srovnavat pouze relevantni, podstatné, ovéritelné a typickeé prvky. Pti
srovnévani vyrobkti musi byt zajiSténo, Ze porovnani neni zavadéjici vlivem piekrucovani udajt o
rozsahu a davkovani, nevhodného zdiiraziovani ¢i cehokoliv jiného. Obecné srovnani — ta, kterd pouze
uvadeéji, ze vyrobek je lepsi, silnéjsi, Castéji predepisovany apod. — se nesméji pouzivat.

“Data on file”, ktera jsou pouzita pro doloZeni srovnani, musi splnit pozadavek uvedeny v odstavci 1.2.
VYSVETLIVKY

Porovnavaci tvrzeni o ucinnosti a bezpecnosti nesmi byt zalozeno pouze na porovnani materiali s

informacemi o vyrobku, které neodradzeji obecnou literaturu, protoze tyto dokumenty jsou zalozeny na
rozdilnych databazich a nejsou primo srovnatelné. Toto se tyka jak ceskych, tak zahranic¢nich dokumentii
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s informacemi o vyrobku.
Tvrzeni o porovnavané ucinnosti a bezpecnosti musi byt prokazatelné pro vsechny aspekty ucinnosti a
bezpecnosti. Tyka-li se srovnavact tvrzeni urcitého parametru, kazdé takoveé tvrzeni se musi jasné
vztahovat k takovémuto parametru.
Akceptovana uroven statistické vyznamnosti je p < 0,05. Jsou-li pro srovnani uzita data, kterd nejsou
statisticky vyznamna, musit byt v souladu s ndsledujicimi podminkami.
e jako takova musi byt tato data jasné identifikovana napr. konstatovanim, nejen hodnotou p;
e data nesméji byt pouzivana k zobecnovani ¢i naznacovat prevahu ¢i podradnost
Konstatovani, zZe tvrzeni neni statisticky vyznamné, musi byt néjakym zpiisobem spojeno s piivodnim
tvrzenim, uvedeno na stejné strance a v primérené blizkosti puvodniho tvrzeni takovym zpusobem, Ze
nezanikne mezi ostatnim materialem, a musi byt napsano pismem o velikosti minimalné 2 mm.

1.9 Napodobovani

Propagacni informace nesméji imitovat prostfedky, vzory, slogany ¢i grafickou pravu pouzivané jinymi
vyrobci takovym zpuisobem, ktery by mohl byt zavadéjici ¢i matouci.

1.10 Lékarska etika

Jména a fotografie Iékarti nesméji byt pouzivany jakymkoliv zpiisobem, ktery je v rozporu s 1ékaiskou
etikou.

1.11 RozliSeni propaga¢niho materialu

Propagacni material musi byt jako takovy zieteln€ rozpoznatelny.
Materialy, u nichZ to neni zjevné z jejich povahy, opatii clenové upozornénim, ze se jedna o propagaci
uré¢enou pouze pro odbornou vetejnost

VYSVETLIVKY

Reklamy v ¢asopisech se nesméji podobat redakcénim materialum, s tou vyjimkou, kdy jsou jako reklama
Jednoznacné oznacené.

2. INFORMACE O VYROBKU

2.1 Uplné informace o vyrobku

Veskeré propagacni materialy, véetné reklam v ¢asopisech, se musi objevovat spolecné s Gplnymi ¢i
zkracenymi informacemi o vyrobku.

Vsude, kde je vyzadovana informace o ptipravku, musi byt tato informace vytisténa pismem o velikosti
alespon 2 mm na pozadi dostate¢né kontrastnim pro zajisténi Citelnosti textu. Hlavni nadpisy by mély byt
dobfe patrné. Tato informace musi zahrnovat i datum posledniho schvéleni nejnovéjsi verze informaci o
produktu vydané Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Informace o vyrobku nesméji byt pretisknuty ¢i promichany s propagacnimi frazemi nebo grafikou a musi
jasné  obeznamovat s jakoukoliv neddvnou klinicky vyznamnou zménou *.

2.2 Zkracené informace o vyrobku

Zkracené informace o vyrobku musi pfesné vystihovat podstatu Gplnych informaci o vyrobku, ale mohou
také parafrazovat ¢i zpresiovat uplné informace o vyrobku.

Pod nadpisem ,,Zkracené informace o vyrobku“ musi byt uvedeny nasledujici udaje:

(a) Schvalené¢ indikace pro pouziti

(b) Mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (ucinnych latek)
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(c) Kontraindikace

(d) Klinicky vyznamna varovani

(e) Klinicky vyznamna upozornéni pro pouziti

(f) Klinicky vyznamné nezadouci u¢inky a interakce

(g) Dostupné 1ékové formy

(h) Davkovani a zptsob podani

(1) Klinicky vyznamna moznost vzniku zavislosti na 1éku

(j) Odkaz na specialni skupiny pacientt

V ptipad¢, Ze uplné znéni informace o vyrobku nezahrnuje vyse uvedené polozky, pak tyto nemusi byt v
dokumentu obsazeny

2.3 Klinicky vyznamné zmény

Je-li klinicky vyznamna zména souvisejici s bezpecnosti vyrobku zahrnuta do informaci o vyrobku, musi
toto byt ve vSech ptipadech, kdy jsou uvadény informace o vyrobku po dobu 12 mésicii od provedeni
zmény, oznaceno hvézdickou odkazujici na poznamku pod ¢arou ve velikosti pisma alespon 2 mm, ktera
zni: ,,V§imnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o vyrobku®.

PIné znéni zménéné ¢asti v tomto obdobi musi byt zahrnuto v jakékoliv zkracené informaci o vyrobku.

3. PROPAGACNI MATERIAL

3.1 Reklamy v €asopisech

Reklamy v ¢asopisech musi vyhovovat pozadavkim nékteré z nasledujicich kategorii. Pozadované
informace budou v kazdé publikaci vyti§tény pismem ve velikosti alespont 2 mm a pozadi musi byt
natolik kontrastni, aby byl text dobfe Citelny.

Informace o vyrobku by mély byt umistény v blizkosti hlavni ¢asti reklamy. Pokud to z praktickych
diivodi neni mozné, musi reklama obsahovat upozornéni vyti§téné pismem o velikosti minimalné 2 mm,
které bude mit nasledujici vyznam: ,,Pfed pfedepsanim Iéku si prosim prostudujte informace o vyrobku.
V této publikaci najdete informace o vyrobku....“. Na misto ,,...“ se pak vlozi ¢islo stranky v publikaci,
kde jsou tyto informace k dispozici, nebo odkaz na pfislusnou citovanou ¢ast informaci o vyrobku nebo
rejstiik inzerentt.

Informace o vyrobku musi byt pevnou soucésti asopisu.

VYSVETLIVKY

Je treba zajistit, aby u oboustrannych ¢i vicestrannych reklam nebyly informace obsazené na jednotlivych
strankdach chybné ¢i zavadejici, ctou-li se oddeélené.

Znéni, které ctendre upozornuje na umisténi informaci o vyrobku, miize byt odlisné, avsak musi obsahovat
instrukci v tom smyslu, Ze pred predepsanim pripravku je tFeba prostudovat informace o vyrobku.

Volné vkladané inzertni prilohy nesplnuji pozadavky tohoto odstavce.

3.2 Obsah reklamy v ¢asopisech

Reklama v Casopisech musi ve své hlavni ¢asti obsahovat nasledujici tidaje.

(a) Obchodni nazev vyrobku;

b) Mezinarodni nechranény nazev t¢inné latky (ac¢innych latek);

¢) Jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice;
d) Uplnou nebo zkracenou informaci o vyrobku

(e) Jiné udaje pozadované zakonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVKY
Mezindarodni nechranény nazev se musi objevit vedle nejzretelnéjsiho uvedeni obchodniho nazvu.
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3.3 Ptipominkové reklama

Pripominkova reklama slouzi k pfipomenuti existence l1é¢ivého piipravku piedepisujicimu 1ékafi a nesmi
obsahovat zadné propagacni tvrzeni. UZivani pouze pfipominkovych reklam v jakékoliv publikaci neni
povoleno pred uplynutim 12 mésicd po prvni propagaci 1é¢ivého ptipravku.

Predméty slouzici jako pfipominkova reklama musi mit souvislost s 1ékarskou praxi a jejich hodnota
mize byt maximalné 500,-K¢.

3.4 Obsah pfipominkové reklamy

Pfipominkova reklama smi obsahovat pouze z nésledujici prvky:

a) nazev humanniho 1é¢ivého pfipravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci,
b) jeho mezinarodni nechranény nazev, jestlize takovy existuje,

¢) ochrannou znamku.

3.5 Clanky objednané spole¢nosti

Clanky objednané spolegnosti musi byt u materiali o velikosti A4 jako takové oznaGeny pismem o
velikosti alespont 2 mm.

Clen, ktery je odpovédny za vydani &lanku na zékladé objednavky spole¢nosti, musi byt jasné oznaGen
bud’ na zacatku, ¢i na konci takového ¢lanku pismem o velikosti alespoii 2 mm.

Clanky objednané spoleénosti musi vyhovovat viem pfislu$nym ustanovenim odstavce 1 tohoto Kodexu.

VYSVETLIVKY

Zadavatelska spolecnost zajisti, aby vyroky tietich osob, které jsou citované v clancich objednanych
spolecnosti, odpovidaly vsem pozadavkim tohoto Kodexu.

Na nezavisle redigované prilohy, které uvadéji zpravy z vyznamnych kongresit®, se nehledi jako na clanky
objednané spolecnosti. Doporucuje se vsak, pokud bude néjaka spolecnost zadavatelem takovéto prilohy,
aby byla v priloze jasne uvedena.

3.6 Materialy pro obchodni zastupce

Hlavnim principem tohoto Kodexu je, Ze kazdé propagacni tvrzeni o vyrobku musi byt doplnéno uplnou
nebo zkracenou informaci o vyrobku. Je-li zamysleno distribuovat propagacni polozky v riznych formach
najednou, informace o vyrobku se musi objevit alespon jednou.

3.7 Tisté€ny propagac¢ni material

Tistény propagacni material vSech ¢len musi zahrnovat nasledujici informace:

a) Obchodni nazev vyrobku;

b) Mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (d¢innych latek);

¢) Jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice;

d) Uplnou nebo zkracenou informaci 0 vyrobku

VYSVETLIVKY

Tento odstavec se tyka popisu pomiicek, letaku, plakati a jinych materialii, které
obsahuji propagacni tvrzeni, vypracovanych spolecnostmi na zakladé dostupné
literatury za ucelem distribuce mezi pracovniky ve zdravotnictvi.

Mezinarodni nechranény ndzev musi byt umistén vedle nejvyraznéjsiho zobrazeni obchodniho
nazvu vyrobku.

87



3.8 Audiovizualni propagacéni material

Veskery audiovizualni propagacni material musi byt doplnén dokumentem, ktery obsahuje
nasledujici informace:

a) Obchodni nazev vyrobku;

b) Mezinarodni nechranény nazev t€inné latky (acinnych latek);

¢) Iméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice;

d) Uplnou nebo zkracenou informaci o vyrobku

Pfi pfedvadéni audiovizualniho materialu musi byt individualnimu divakovi poskytnut dokument s
ptislusnymi informacemi o vyrobku nebo musi byt nabidnut skupiné divaka pii skonéeni prezentace.
Mezindrodni nechranény ndzev musi byt umistén vedle nejvyraznéjsiho zobrazeni obchodniho nazvu
vyrobku.

VYSVETLIVKY
Tento odstavec se vztahuje na zvukove nahravky a videokazety pro soukromé pouziti pracovniky ve
zdravotnictvi ¢i pro ucely predvedeni skupine téchto pracovnikai.

3.9 Pocitacovy propagacni material

Pocitacovy propagacni material musi vyhovovat vSem piislusnym ustanovenim tohoto Kodexu.
Pti propagaci konkrétniho vyrobku musi byt osobé, ktera si prohlizi propagacni material,
poskytnuty ptislusné informace o vyrobku, a to bezprostifedné, ve formé pocitacového
propagacniho materidlu, nebo musi byt nabidnuty skupiné divaki pii skonceni prezentace.
Jsou-li informace o vyrobku zahrnuty v interaktivnim datovém systému, musi byt opatfeny
jasnym navodem k pfistupu.

VYSVETLIVKY

Pocitacovym propagacnim materialem se rozumi propagacni material vytvoreny spolecnosti za
ucelem propagace jejich vyrobkii primo u pracovniki ve zdravotnictvi, véetné takovych
propagacnich ndastrojii, jako jsou softwarové programy pouzivané obchodnimi zastupci pri
setkanich s pracovniky ve zdravotnictvi

Ddle jsou sem zahrnuty externé vyrobené pocitacové programy pouzivané clenskymi
spolecnostmi za ucelem propagace jejich vyrobkii, véetné takovych programii, jako je software
pro piedepisovani a vydavani lékat.

Soucdsti je i vyuzivani internetovych zprav clenskymi spolecnostmi. Clenské spolecnosti, které
zvazuji pouzivani Internetu, musi dodrzovat ceské zakony zakazujici reklamu lékit na predpis
urcenou Siroké verejnosti.

3.10 ,,Mailings” (PoStovni propaga¢ni zasilky )

Propagacni postovni zasilky (,,mailings*) musi byt v souladu se vSemi pfislusnymi
ustanovenimi odstavce 1 tohoto Kodexu.

Uplna &i zkracena informace o vyrobku musi byt souéasti kazdé zasilky, ve které se objevuji propaga¢ni
tvrzeni.

Propagacni postovni zasilky musi byt zasilany pouze tém kategoriim pracovnikli ve zdravotnictvi, u
kterych se odiivodnéné piedpoklada potieba ¢i zajem o konkrétni informaci. Zadostem o vyskrtnuti ze
zasilaciho seznamu adresatli propagacniho materialu musi byt ihned vyhovéno a zadné jméno nesmi byt v
seznamu obnoveno bez konkrétniho pozadavku ¢i pisemného souhlasu.

Viditelné zésilky jako pohlednice, obalky ¢i piebaly, nesméji obsahovat material, ktery by mohl byt
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povazovan za reklamu urcenou Siroké vefejnosti, ¢i ktery by mohl byt povazovan za material nevhodny
pro vefejnost.

Zasilky, které naznacuji, Ze by jim mél adresat vénovat okamzitou pozornost, nejsou pro ucely
propagacnich materiall pfijatelné.

Predméty slouzici jako pfipominkova reklama, které jsou pfimou soucasti postovnich zésilek, nesmé;ji
piesahovat hodnotu 500,- K¢ a musi se pfimo vztahovat k 1ékafské praxi.

VYSVETLIVKY

Obalky vynucujici si bezodkladnou pozornost musi byt omezeny pouze na materialy souvisejici se
stazenim produktu z trhu ¢i na dilezité informace o bezpecnosti.

Obalky s napisy naznacujicimi, zZe jejich obsah neni propagacni, nesméji byt pouzivany pro odesilani
propagacniho materialu.

Nevyzadané pretisky ¢lankit z odbornych ¢asopisu musi byt v souladu s informacemi o vyrobku a
Jjakykoliv pritvodni dopis musi splitovat pozadavky odstavce 1.

3.11 Média pro pifenos dokumentu

Nevyzadané telegramy, telexy a elektronické pienosy ¢i jejich repliky nesméji byt pouzity pro propagacni
ucely.

3.12. Propagacni soutéze

Propagacni soutéze musi spliiovat vSechna nasledujici kritéria:

(a) Soutez je zaloZena na znalostech z oboru mediciny ¢i na ziskani takovych znalosti. Tyto znalosti

z oboru mediciny musi odpovidat vzdélani pracovnikll ve zdravotnictvi.

(b) Cena pifimo souvisi s praktikovanim obort mediciny ¢i farmacie.

(c) Jednotlivé nabizené ceny musi mit nizkou penézni hodnotu (nepfesahujici 1 500 ,- K¢) nebo musi byt
vzdélavacim materidlem.

Ptijeti do soutéze nesmi zaviset na predepisovani ¢i doporucovani jakéhokoliv vyrobku a zadna takova
podminka nesmi byt stanovena ani naznaéena.

Poradani soutézi musi byt ve vSech smérech v souladu s platnymi ¢eskymi pravnimi predpisy.

VYSVETLIVKY
Hodnota povolenych cen v soutézich je tezko definovatelna, a tudiz je treba ji zvazit individualné.

4., OBCHODNI ZASTUPCI

Obchodni zastupci musi pouzivat pouze takovy propagacni material, ktery je v souladu s ustanovenimi
odstavce 1 a 3 tohoto Kodexu. Verbalni konstatovani o vyrobku musi byt v souladu s ustanovenimi
odstavce 1 tohoto Kodexu.

Clenové nesou zodpovédnost za udrzovani vysokého standardu probihajicich §koleni svych obchodnich
zastupcul.

Obchodni zastupci musi mit dostatecné lékatské a technické znalosti, aby mohli podavat aktualni
informace o vyrobcich spolecnosti pfesnym a vyvazenym zptusobem, a musi byt obeznameni s platnym
znénim tohoto Kodexu.

Obchodni zastupci musi pfi plnéni svych povinnosti vZdy zachovavat vysoky standard etického chovani.

Obchodni zastupci nesméji pouzit podvodu s cilem dosahnout setkani se zakaznikem.

Obchodni zastupci musi zajistit, aby frekvence, nacasovani a délka navstév spolu se zptisobem,
jakym jsou vedeny, nebyla zakazniklim neptijemna. Obchodni zastupci musi respektovat prani
jednotlivych lékaiti ¢i platna opatfeni v konkrétnich zatizenich.

Obchodni zastupci nesméji k propagovani vyrobka mezi 1ékafi pouzivat telefon, e-mail nebo
fax bez souhlasu 1ékare.

Obchodni zastupci nebudou za zZadnych okolnosti platit poplatky za G¢elem ziskani piistupu
k pracovnikovi ve zdravotnictvi.
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VYSVETLIVKY
Spolecnosti musi zajistit, aby obchodni zastupci byli obezndmeni s platnymi ustanovenimi tohoto Kodexu
nejméné jednou za 12 mésicii

5. VZORKY VYROBKU

Clenové musi dbét na to, aby distribuce vzorki byla provadéna v souladu se zdkonem a piedpisy
vydanymi Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv - SUKL.

Vzorky sméji byt dodavany pouze lékartim pro ucely obeznameni se s vyrobkem.

Zastupci musi udinit potiebna opatieni k zajisténi bezpeénosti vzorki, jez maji u sebe. Clenové musi
vytvofit vhodny registra¢ni systém, takze bude-1i nutné stdhnout vyrobek z ob¢hu, piislusné vzorky budou
rovnéz stazeny.

Clenové musi na pozadani okamzité pfijmout vracené vzorky svych vyrobki.

6. VYSTAVY

Vystavy jsou dilezité pro Sifeni znalosti a zkuSenosti mezi pracovniky ve zdravotnictvi.
Hlavnim cilem pii organizovani takovych vystav musi byt rozsifeni medicinskych znalosti.
Vystavy musi byt v souladu se zakonem, zvlasté s ohledem na propagované produkty
(pfipravky pouze na piedpis, volné prodejné 1éky).

Vystava musi zahrnovat jméno sponzorujici spole¢nosti umisténé na napadném miste.

Informace o propagovanych vyrobcich musi byt k dispozici na stanku.
Na vystavach je zakazano hrat hazardni hry.

Na vystavach mohou byt nabizeny malé darky nepatrné hodnoty. VSechny tyto darky se musi vztahovat
k provadéni 1ékaiské praxe.
Pro loterie/kvizy jsou piijatelné vyhry odborné/Iékaiské povahy (napt. knihy) v nizké penézni hodnotg.

VYSVETLIVKY

Informace tykajici se takovychto vyrobkit musi byt v souladu se schvalenymi informacemi o vyrobku
v rozhodnuti o registraci v Ceské republice. Tyto informace o vyrobku musi byt k dispozici a
distribuovany v souladu s Etickym kodexem CAFF.

7. SPONZOROVANI CEST A ZASEDANI

a) Pozvani na akci nesmi byt jakkoliv spojovano s dohodnutym rozsahem ptedepisovani
b) V prubéhu sponzorované akce musi byt na odborny / védecky program vyhrazeno alesponn 75%
obvyklé pracovni doby.

7.1 Farmaceutické spolecnosti podporuji akce poiadané pro odborné a védecké ucely, jako jsou védecka
sympozia ¢i védecké kongresy v Ceské republice nebo mimo ni (nadale ,,zasedani). Sponzorovani
zasedani, ktera nejsou v souladu s timto principem, neni vhodné. Tato podpora musi odpovidat
nasledujicim zasadam:

a)  Ugel téchto zasedani musi byt odborny a védecky.

b)  Sponzofi musi byt zvefejnéni a uvedeni ve vSech dokumentech tykajicich se zasedani a jednéni.

7.2 Sponzorovani pracovnikti ve zdravotnictvi, ktefi se Gi¢astni zasedani organizovanych tfetimi stranami
musi byt v souladu s nasledujicimi zasadami:
a) Sponzorstvi musi byt v pfiméfené vysi a prisné vymezené na hlavni védecky ucel zasedani.
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b) Zasedani musi mit pfimou souvislost s polem pisobnosti pracovnika ve zdravotnictvi.

¢) Sponzorstvi nemiize byt rozsifeno na rodinu ¢i spolucestujici.

d) Cestovni naklady, ubytovani, stravu a registraéni poplatek miize hradit sponzor. Nesmi vSak hradit
zadné jiné naklady.

7.3 Zasedéni sponzorovana spole¢nosti / samostatnd zasedani

a) Clenové mohou v souladu s timto Kodexem organizovat pro pracovniky ve zdravotnictvi zasedani
sponzorovana spole¢nostmi/samostatna zasedani.

b) Na téchto zasedanich mohou byt propagovany pouze registrované 1écivé pripravky.

c) Pohostinstvi na téchto zasedanich musi byt v pfiméfené vysi a piisné vymezené na hlavni ucel
zasedani.

d) Cestovni néklady, ubytovéni a stravu mtize hradit sponzor. Zadné dalsi naklady jim nesmi byt
hrazeny.

e) Pohosténi na propagacnich zasedanich nemize byt rozsifeno na jiné osoby, nez jsou pracovnici ve
zdravotnictvi.

f)  Neni povoleno hradit i¢ast manzelek/manzell ani jinych ¢lent rodiny, ktefi nejsou odborniky ve
smyslu zakona o regulaci reklamy.

g) Zasedani nesméji trvat déle nez 3 dny. U akei v EU lze pocitat navic s jednim dnem a u akci
konanych mimo EU se dvéma dny na cestu.

h) Zasedani zkousejicich mohou byt uskutecnéna pouze pro Gcastniky klinickych zkousek.

7.4 Jiné sponzorstvi

a) Sponzorstvi nema byt zalozeno na mnozstvi pfedepsanych pfipravkl ani nema byt vyuzivano k ovliviiovani sudku pracovnikt
ve zdravotnictvi.

b) Jednotlivym lékaitim nebo pracovnikiim ve zdravotnictvi nemiize byt poskytovano  vybaveni dlouhodobé spotieby.

¢) Sponzoring zdravotnickych zatizeni by mél byt vyuzivan k hodnoticim nebo diagnostickym uéeliim, nebo ke zlepseni kvality
1é¢ebné péce o pacienty. Predméty sponzorstvi musi ziistat natrvalo ve vlastnictvi/prostorach zdravotnického zafizeni a nesmi nikdy
slouzit k osobnimu pouziti.

d) Vsechny zadosti o sponzorstvi musi byt nevyzadané. Kazdy ¢len spole¢nosti by mél vytvofit své vlastni interni postupy pro
revidovani pozadavki sponzorstvi s hlediska piihodnosti.

8. PRUZKUM
Nasledujici ustanoveni se tykaji prizkumu trhu* a sledovani po uvedeni vyrobku na trh (PMS), at’ je

pruzkum provadén pfimo vyrobcem ¢i organizaci, ktera vede priizkum podle jeho pokynt.
Tento odstavec se nevztahuje na hodnoceni, provadéna podle Zakona o 1é¢ivech jako klinickd hodnoceni.

8.1 Sledovani po uvedeni vyrobku na trh (PMS)

Sledovani po uvedeni vyrobku na trh musi mit védeckou ¢i lékafskou hodnotu a nesméji byt navrhovana
ani provadéna k propagacnim uceltim.
Sledovani po uvedeni vyrobku na trh by mélo vzdy byt vyhodnoceno pro védecké nebo 1ékaiské ucely.

Pokyny, které byly schvaleny jako minimalni standardni pozadavky pro realizaci sledovani po uvedeni
vyrobku na trh jsou uvedeny v Pfiloze 1 a2

8.2 Prizkum trhu

Zpravy o priazkumu trhu musi byt jako takové od zacatku jasné oznaceny.

Jakékoliv platba musi byt co nejmensi a nesmi presahnout hranici odpovidajici odvedené praci.
Reklama nesmi byt prezentovana jako prizkum trhu ¢i jakykoliv typ vyzkumu.
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Clenové, ktefi provadéji prizkum trhu, by méli jeho vysledky prakticky vyuzit.

9. VZTAHY S PRACOVNIKY VE ZDRAVOTNICTVi

Clenové se mohou rozhodnout finanéné &i jinak podporovat uréité profesionalni aktivity.
Takova podpora musi Gsp€sné obstat pred vefejnosti i pied profesni kontrolou a musi byt ve
shod¢ s profesionalnimi etickymi standardy a dobrym vkusem.

9.1 Pohosténi

Spolecenské akce nebo pohosténi nabizené pracovnikiim ve zdravotnictvi musi byt vhodné, ve vztahu
k odbornému obsahu akce podruzné a ve vhodném poméru k dané udalosti.

9.2 Lékaisky vzdéladvaci materidl

Materialy dodavané za icelem Iékaiského vzdélavani mohou obsahovat nazev vyrobce a jeho
korespondencni adresu v Ceské republice.

Materialy dodavané za ucelem lékaiského vzdelavani sméji obsahovat propagacni vyroky a/nebo tvrzeni,
tyto ale musi byt v souladu s ustanovenimi odstavce 3 Etického kodexu.

9.3 Obecné odmeénovani

Jakékoliv odménovani za poskytnuté sluzby nesmi piesahnout hodnotu poskytnuté sluzby. Odmeénovani
nesmi byt zavislé na predepisovani ¢i doporu¢ovani vyrobku a zadna takova podminka nesmi byt
vyjadfena ani naznaéena.

10. KOMUNIKACE S VEREJNOSTI

Pokud se spole¢nost podili na vzdélavacim programu o konkrétnim onemocnéni uréeném
vefejnosti/pacientim, vedeném za ti€elem uspokojeni vzriistajici poptavky spolecnosti po informacich a
zvySeni vetejného povédomi o pfedchazeni nemocem, znacich a symptomech nemoci a dostupnych
zpusobech 1é¢by, nebo se tohoto programu piimo Gcastni, musi svoji ¢innost vykonavat v souladu

s nejvyssimi standardy pfesnosti a podpory role poskytovatele zdravotni péce.

Veskeré takto podavané informace musi byt pfesné, objektivni, nezavadejici a pln€ v souladu s platnym
¢eskym souhrnem udajt o piipravku (SPC). V komunikaci se spole¢nost musi zdrzet propaga¢nich
vyrokd.

V ramci komunikace smé&ji byt pacientim rozdavany letaky a brozury apod., tykajici se tidaji o zdravi a
nemoci, které jsou nereklamni povahy .

11. ETICKA KOMISE A ODVOLACI KOMISE

Volba, slozeni a ¢innost komisi vychézi ze Stanov CAFF . Obé& komise se pii své praci ¥idi Jednacim
fadem Etické a Odvolaci komise, ktery je nedilnou soucasti Etického kodexu CAFF.
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NOVARTIS PHARMA
NP4

STRATEGIE a smérnice PROPAGACNICH PRAKTIK

Strategie promotion - propagace Novartis Pharma

OBSAH
L UV O . 3
L. CHLE . 3
I11. OBECNE ZASADY ...t 3
IV. ODPOVEDNOST. ..ottt 5
V. MONITOROVACI POSTUP. ... 5
PREDMLUVA

Hlavnim cilem Strategie a smérnic propagacnich praktik spole¢nosti Novartis Pharma (dale jen
,»INP4) je usilovat soustavné o vysokou uroveii vSech aspektl propagace v celé spolecnosti
Novartis Pharma pfi udrzeni konkurenceschopnosti na trhu, kde spole¢nost ptisobi. Zamérem
NP4 je zajistit daveéryhodnost a integritu spolecnosti Novartis v celosveétové péci o zdravi
zajisténim etické a vyrovnané propagace u zdravotnickych profesionalt a Siroké vefejnosti
podpofené piresnymi a relevantnimi informacemi podle mistni legislativy.

Strategie a smérnice definované NP4 odrazeji postaveni spolecnosti Novartis Pharma AG a
jejich CPO ve vSech aspektech propagace spojené s prodejem farmaceutickych produkta
spole¢nosti Novartis na trhu. Soulad s NP4 by nemél branit spole¢nosti Novartis Pharma AG a
jejim CPO v aktivnim a konkurenceschopném prodeji nasich produktti na trhu.

CPO mohou kazdoro¢né vyhledat podporu pro vyjimky z NP4 prostfednictvim Vykonného
vyboru spolecnosti Pharma. Tento proces zajisti jednotu s globalnimi standardy a zabrani
neopodstatnénym konkuren¢nim nevyhodam. Rizika, kterd mohou mit §irsi implikace, budou
prijimana na odpovidajici trovni.

NP4 je zalozena na:
e Kodexu IFPMA pro farmaceutické trzni praktiky (vydani 1994)
e Evropském kodexu EFPIA pro propagaci 1éciv (vydani 2004) s jistymi vyjimkami
o Kodexu PhRMA pro interakci se zdravotnickymi profesionaly (vydani ¢ervenec 2002)

Spolecnost Novartis Pharma se bude tidit zasadami téchto kodexii a pokynti a narodnimi a
mezinarodnimi zakony.

NP4 doplituje narodni a mezinarodni legislativu a zdravotnické kodexy. V kazdém piipadé ma
prednost ptisnéjsi pozadavek nebo dohodnuty kodex CPO (viz nize).
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Kazda propagacni ¢innost soucasné spada do raimce Kodexu hodnot a chovani spole¢nosti
Novartis.

L UVOD

e NP4 se tyka globaln¢ vSech aspektl propagace farmaceutickych vyrobki na
1ékatsky predpis skupiny Novartis spolec¢nosti Pharma.
Oblast aplikace

e Cilem NP4 je zajistit jednotnou vysokou globalni iroven propagace vSech
farmaceutickych vyrobki na 1ékaisky predpis, které spole¢nost Novartis uvadi
na trh a distribuuje.

Vysoka urovern propagace

e Poslusnost zdsad NP4 je zavazna pro vSechny spolec¢nosti skupiny Novartis

Pharma. Kde jsou mistni zakony a nafizeni ptisn€jsi, maji ptednost.
Zavaznost strategie

e (PO se zavedenou strategii propagace, smérnicemi a SOP si ovéii u mistniho
PCC, zda jeji zavedena strategie a smérnice splnuji kritéria NP4. Pokud ano,
budou strategie a smérnice CPO povazovany za spliujici NP4. V piipadé
jakychkoliv neshod ucini kone¢né rozhodnuti Divisional Compliance Officera.

Strategie a smérnice CPO

1I. CILE

e Usilovat systematicky o vysokou tirovenn komunikace a propagace vyrobkt na
trhu a zajisténi diivéryhodnosti a image spolecnosti Novartis Pharma jako etické
farmaceutické spole¢nosti s vedoucim postavenim na svétovém trhu.

Jednotna vysoka uroven

e Podporovat spravné pouzivani produkti podle informaci o produktech
schvalenych mistnim zdravotnickym organem.
Podpora spravného pouzivani

e Zavést spolecné normy pro vydavani propagacnich opatfeni a zajistit, aby CPO
spole¢nosti Novartis byly odpovédné za svou vlastni propagacni ¢innost.

Zajisténi odpovédnosti CPO

III. OBECNE ZASADY

e Vsechny propagacni nastroje a procedury spolecnosti Novartis musi myslet
predevsim na prospéch pacientli a medicinskou praxi, musi byt zakonné, slusné,
Cestné a pravdivé.

Prospéch pacientii

e Informace poskytované zakaznikiim a spotiebitelim museji brat v avahu jejich
potiebu téchto informaci a jejich schopnost porozumét jim a musi splilovat cile
NP4.

Potreby zakaznikii a spotrebitelit
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e (Cela propagacni snaha musi co do kvality i kvantity odpovidat narodnim
pozadavkim a podporovat spravné pouzivani nasich produktt a jejich
konkurenceschopnost na mistnich trzich.

Podpora spravného pouziti i konkurenceschopnosti

e Propagacni informace poskytované zakazniklim a spotiebitelim o vSech
produktech museji byt jednotné s informacemi o produktu schvalenymi
kompetentnim mistnim zdravotnickym organem a odvozenymi od aktualnich
informaci o predepisovani produktu. Pokud jde o ,,reaktivni informace*, viz
cast 2.2 Pred registraci

Propagacni informace konsistentni se zakladnimi informacemi o predepisovani
produktu

e Propagacni Cinnost a materialy museji byt etické a vkusné, je tieba brat v uvahu
1 mistni kulturni faktory a mozné mezinarodni dopady a globalni regulatorni
pozadavky. Etické, kulturni a regulatorni faktory

e  Prizkum trhu musi byt provadén ve shodé se smérnicemi EPhRMA.
Spravné vedeny priizkum trhu

e Veskeré informace a propagacni prohlaSeni museji byt presné, védecky
podlozené, pravdivé, objektivni a vyvazené a museji odrazet soucasny stav
védomosti. Pokud nevychdzeji ptimo z informaci o produktu schvalenych
mistnim zdravotnickym organem, museji v§echna prohlaseni obsahovat
ptislusné odkazy na jejich zdroje.

Dokumentované vedecké ditkazy tvrzeni

e Sponzorovani kongrest, sympdzii a jinych lékatskych/zdravotnickych a
vzdélavacich programd musi byt jasné¢ uvedeno (pfedem, na akci a ve sborniku)
a primarnim cilem takovych akci musi byt véda.
Sponzorovani kongresii a sympozit

e Potradani akci musi byt vhodné, vkusné a dopliitkové sluzby museji jen
dopliovat hlavni védecky cil akce. Poradant akci a doplrnkové sluzby

e Dary museji byt skromné a relevantni pro medicinskou praxi.
Propagacni dary

e Osobni pobidky zdravotnickym profesionaltiim za ptedpis a prodej produktt
jsou zakazany. Pobidky

e Dodavka vzorki musi byt fizena s cilem seznamit zdkaznika s produktem
v duchu NP4 a podle mistnich zakont. Vzorky

e Zdravotnicti zastupci (MR) a dalsi relevantni personal, véetné smluvnich
prodejcti, musi mit odpovidajici zakladni védecké Skoleni a znalosti o produktu
a NP4, ptislusnych mistnich zakonech a kodexech odvétvi.
Kompetentni zdravotnicti zastupci a relevantni persondl

e VSechny studie a programy po registraci produktu museji byt vedeny ve shod¢
s uvedenymi smérnicemi " a mistnimi zakony.
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Studie po registraci produktu

Novartis zajisti, Ze zdravotnicti profesiondlové budou odméenovani pouze za
poskytovani skute¢nych, potiebnych a odpovidajicich sluzeb. Platby se budou
fidit aktualni trzni hodnotou poskytovanych sluzeb.

Odména za poskytované sluzby

V. ODPOVEDNOST

Odpovédnost CPO za mistni zavedeni, prosazovani a poslusnost NP4 maji
vedouci CPO v naplni prace. Odpovédnost za mistni
prosazovani

Odpovédnost globalnich marketingovych oddéleni BU (obchodni jednotka) a
BF za zavedeni, prosazovani a aplikace NP4 maji vedouci globalniho
marketingu BU a BF v naplni prace. Odpoveédnost za
globalni realizaci

Aby splnily tyto pozadavky, musi CPO vydavat SOP regulujici propagacéni
praxi a aktualizovat je po kazdé zménén relevantnich mistnich zakonti, kodext
a natizeni, vnitinich postupti a NP4. SOP

V. MONITOROVACI POSTUP

Na trovni globalniho vedeni BU/BF je odpovédnost za prosazovani vSech
globalnich propagacnich opatfeni naplni prace vedoucich globalniho
marketingu/vedoucich BF, vCetné zajisténi shody s Iékatskymi kodexy a
legislativou. Postup prosazovani a zajisténi shody musi byt jednoduchy a
popsany v SOP pfidélenim odpovednosti jednotlivym konkrétnim osobam.
Odpovédnost za shodu globadlnich propagacnich opatieni se zakony

Monitoring mistniho propaga¢niho materialu a marketingovych Cinnosti a jejich
shody s NP4 patti do povinnosti vedouciho CPO.
Odpovédnost za shodu mistnich Propagacnich opatreni se zakony

Kazda CPO a globalni BU/BS musi mit vlastni Vybor pro propagaci (PCC),
postupy zajisténi shody se zakony museji byt definovany v SOP s rozdélenim
odpovédnosti konkrétnim osobam. Ukolem PCC je zajistit shodu s mistnimi
zakony a SOP, NP4 a mistnimi kodexy a nafizenimi.

Mistni Vybor pro propagaci

PCC musi byt sloZen ze zastupcti marketingu, 1€kait, zastupct regulatorniho
organu a pravnikd, pokud jsou v CPO takovi zastupci k dispozici.

CPO a globalni BU/BF musi vést zaznamy o veSkerém propagacnim a
komunikaé¢nim materidlu, véetné vzorkl a podepsaného kone¢ného znéni

schvalen¢ho PCC. Tyto zaznamy museji byt k dispozici podle Strategie
uchovavani zaznamu spole¢nosti Novartis". Vedeni zdaznamii

Skupinovy audit bude zaméten na shodu CPO, BU a BF s NP4.
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Audit

Pokud konkurent porusi zakon a tim negativné ovlivni n¢ktery z produktti spole¢nosti Novartis,
musi CPO nebo vedeni BU/BF provést prislusna opatieni. Kde je to mozné, je tieba poruseni
zakoni fesit mistné s:

a) Prislusnou spolecnosti, a pokud nebude dosazeno dohody, pak s:

b) mistnim organem odpovédnym za mistni kodex.
Pokud CPO bude potiebovat pomoc, mize kontaktovat piislusné vedeni globalni BU/BF.
SMERNICE
Interpretace strategie propagacnich praktik spolecnosti Novartis Pharma

1 UVOD

Tyto smérnice reguluji praktickou aplikaci Strategie propagacnich praktik spole¢nosti Novartis
Pharma.

2 SMERNICE

2.1 NORMY PRO FORMU PROPAGACNICH MATERIALU
(tisténé/audiovizualni informace, média s obrazky, zvukem a daty, Internet apod.)
e Museji byt uvedeny kontaktni informace o CPO
e Musi byt uvedeno logo spole¢nosti

e K nazvu znacky musi byt ptidano oznaceni druhu, a to alespon jednou v kazdém
odstavci propagacniho textu,kde se nazev znacky vyskytuje jako hlavni napln textu.

e Identifikace propagacniho materialu a informaci o produktu: Datum tisku (mésic/rok)
spole¢né s ¢islem kodu pomaha sestavovat kontrolni seznamy propagacnich
materialti/informaci o produktu.

e Souhrn informaci o produktu musi byt obsazen v kazdém propaga¢nim materialu. Tento
souhrn musi odpovidat Zakladnimu souhrnu informaci po ptrizptisobeni zvlastnim
mistnim pozadavkim na informace o produktech. Propaga¢ni materialy se zastaralym
souhrnem informaci nesméji byt pouzivany.

e Pfima propagace u spotiebitelil, kde je povolena mistnimi zakony, musi byt nejen
zaloZena na pravdivych, vyvazenych a pfesnych informacich, ale musi byt také
provadéna formou srozumitelnou pro laika. Tento pozadavek se také tyka vsech
medidlnich zprav pro verejnost (tisk/audiovizualni reklama/Internet apod.), které se
vztahuji k urcitému 1éku nebo zminuji uzivani konkrétng urcitelného léku.

e Velikost pisma musi umoziovat jeho Citelnost a pismo musi byt dostatecné kontrastni.
Pti zmenSovani velikosti stranky je tfeba zkontrolovat Citelnost pisma.
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2.2 PRED REGISTRACI

Propagace produktu pied obdrzenim schvaleni pro prodej je zakazana. Toto ustanoveni
vSak nema4 branit pravu védecké komunity a vetejnosti na Gplnou informovanost o
védeckém pokroku a pokroku mediciny ani pravu na informovanost akcionafi o
farmaceutickych produktech podle pozadavkl zédkona nebo prislusnych natizeni.

Informace o neschvalenych 1écich a jejich indikacich mohou byt podany zdravotnickym
profesionallim na pozadani. Museji byt piesné, nesméji byt zavadéjici a nesmeji mit
povahu propagace. Musi se tykat pouze predmétu dotazu. Pretisky z lékaiskych
Casopist a plakatt prezentujici klinické vysledky jsou védeckou informaci a jsou
obecné povoleny i pro produkty a jejich indikace pted registraci produktu.

Pti poradani kongresti a sympdzii v jiné zemi je tieba konzultaci s vedenim CPO nebo
specializované BU v hostitelské zemi zjistit, zda jsou v§echna opatfeni a materialy pro
kongres pfijatelné podle narodni legislativy hostitelské zemé.

2.3 CELKOVA KONCEPCE

2.3.1 SHODA PROPAGACNICH MATERIALU

Veskeré propagacni materialy, vEetné Skolicich materialt pro externi pouZiti, pouzivané
v zemi musi odpovidat aktudlnim informacim o produktu schvalenym kompetentnim
mistnim zdravotnickym orgadnem a odvozenym od Zakladnich informaci pro
predepisovani 1éku.

Vsechny propagacni tiskové zpravy museji byt schvaleny globalnim oddélenim pro
komunikaci.

Propagacni materialy museji byt pravideln€ revidovany, musi se kontrolovat, zda jsou
jesté aktualni a odpovidaji aktualnim informacim o produktu schvalenym kompetentnim
mistnim zdravotnickym orgdnem. Kde je to pozadovano, museji propagacni materialy
byt schvaleny narodnim zdravotnickym organem.

O tyto tkoly se stara vedouci oddé€leni shody propagacnich materialt se zdkony kazdé
BU/BF a vedouci mistniho Vyboru pro propagaci (PCC) CPO.

2.3.2 UPLNOST PROPAGACNICH MATERIALU

Text propaga¢niho materialu musi zahrnovat informace pozadované mistnimi zakony.

Uplnd reklama

Uplna reklama je reklama obsahujici propagaéni prohlaseni tykajici se pouzivani produktu a
musi obsahovat:

Obchodni nazev a druhové oznaceni produktu
Nazev, logo a adresu spole¢nosti uvadéjici produkt na trh
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e Mistn¢ schvaleny souhrn informaci o produktu jako minimalni informaci produktu
Zkracend reklama
Pokud neexistuji mistni natizeni pro tento druh reklamy, pak se zkracenou neboli
,pripominkovou* reklamou mini kratka reklama obsahujici pouze stru¢né prohlaseni o
indikacich a farmakologické tfidé pro uréeni terapeutické kategorie produktu.

Zkracena reklama musi obsahovat:

e Obchodni nazev a druhové oznaceni produktu
e Nazev, logo a adresu spole¢nosti uvadéjici produkt na trh
e Poznamku: ,,Uplné informace o produktu jsou k dispozici v...“

2.3.3 VKUSNOST

e Propagacni materialy o farmaceutickych produktech museji byt ptesné, pravdivé a
objektivni a mély by byt prezentovany tak, aby odpovidaly nejen zakonnym
pozadavkiim, ale i vysokym etickym standardiim a zdsadam vkusnosti.

e Vkusnost propagacnich materialti znamena shodu s etickymi, socialnimi, kulturnimi a
nabozenskymi normami, standardy, pfesvédCenim a pocity riiznych skupin populace.

Vkus grafické upravy a obsahu propagacnich materialt je tfeba porovnavat
s mezinarodné a mistné pfijatelnymi standardy.

2.3.4 SKRYTA A ZAVADEJICI REKLAMA

e Skryta a zavadéjici reklama je zakazana. Propagacni ¢innost nesmi zakryvat svou
pravou podstatu.

e Zékladni informace o bezpecnosti produktu apod., kontraindikace, upozornéni, vystrahy

a nezadouci U¢inky musi byt sdélovany podle pravdy a systematickym zptisobem,
napfiklad pfipojenim souhrnu informaci o produktu.

2.3.5 MARKETINGOVE PROGRAMY

e Programy pomoci pacientlim, call centra a kuponové programy musi byt zavadény

formalnim postupem obsahujicim mistni revizi a schvaleni PCC pied realizaci. Mistni
marketingova skupina musi vést zaznamy o vSech aktivnich programech. Programy
musi zajistovat sbér dobrych tidaju pfi zajisténi shody s mistnimi nafizenimi tykajicimi
se pacientova souhlasu a zdkony o divérnosti informaci bez pozadovani a nabidky
udaju o nezadoucich ucincich.

2.3.6 PRUZKUM TRHU

e  Prizkum trhu musi byt provadén podle smérnic EPhRMA. Musi byt nezaujaty a
nepropagacni. I kdyz statistiky a informace odvozené od prizkumu trhu mohou byt
pozdg&ji pouzity pro propagacni ucely, ¢innosti shromazd’ovani a pouzivani
shromazdénych informaci museji zlstat pfisné¢ oddéleny. Prizkum trhu nesmi byt
pouzivan jako ptimy prostiedek propagace prodeje nebo ovliviiovani nazoru
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respondentd. Priizkum nesmi byt nikdy provadén zptisobem, ktery by mohl
diskreditovat farmaceuticky priumysl nebo snizovat jeho divéryhodnost.

2.3.7 ZPRAVY O NEZADOUCICH UCINCICH

e Je tieba zavést mistni procesy zajisténi shody s globalnimi pozadavky na podavani
zprav o nezadoucich ucincich. Je tieba zavést formalni postup, ktery by vyzadoval
predavani udaji o zavaznych nezadoucich ucincich mistnim odd€lenim pro klinickou
bezpecnost/Iékarim do 24 hodin od jejich obdrzeni pracovnikem spole¢nosti Novartis,
viz SOP pro marketing a prodej 01, v€etné potencialnich nezadoucich dopadi
marketingovych programi, prizkumu trhu nebo interakci se zdravotnickymi
profesionaly.

2.3.8 KLINICKE STUDIE A STUDIE PO REGISTRACI PRODUKTU

e Studie po registraci produktu je tieba provadét s cilem ziskani vice informaci o
klinickém profilu produktu, jako je bezpecnost, i€innost, zptisoby uzivani a vysledky
1é¢by v porovnani s jinou lé¢bou podle popisu v dokumentu informovaného souhlasu, a
nesméji byt provadény za ucelem propagace produktu nebo ovliviiovani lékarti. Maji
ptispivat k rozsifeni védomostni zakladny produktu pouzitim v $irsi populaci pacientd a
umoznit Iékaitim ziskat vice zkusenosti s prisluSnym produktem.

e Pro vSechny klinické studie, mistni nebo mnohonarodnostni, pted nebo po registraci
musi existovat mistni postupy, které zajisti plnou shodu s globalnimi postupy podavani
zprav o nezadoucich ucincich. Kromé toho pro né€ plati Klinické postupy zajisténi
jakosti Novartis (SOP a NIP pro klinické studie).

e Pro vsechny klinické pokusy spolecnosti Novartis, véetn¢ studii po registraci produktu,
musi byt nejvyssi prioritou blaho ucastnikti studie. Vyzaduje se dobrovolny
informovany souhlas kazdého ucastnika vyzkumu a revize a schvaleni dokumentace
testu po posouzeni vyhod a potencialnich rizik pfislusnym etickym vyborem a
regulatornim Gfadem.

e Novartis bude provadét podptrné studie pouze tehdy, pokud budou eticky obhajitelné a
védecky platné. Museji byt provadény ve shodé se Spravnou klinickou praxi a
pfislusnymi mezinarodnimi a narodnimi zdkony, nafizenimi a smérnicemi, jako je
Helsinské prohlaseni ¥, smérnice ICH a nafizeni o ochrané soukromi.

e Je nutno respektovat pravo pacientd na soukromi. Veskeré pisemné nebo ustni pouziti
informaci o pacientovi s uvedenim identifikace pacienta, jako je jméno pacienta, jeho
inicialy, fotografie nebo prohlaSeni, vyzaduje prislusny souhlas pacienta. Pro informace
se obrat’te na kontaktni pravni oddé¢leni nebo na Globalni ufad pro ochranu soukromi.

e Podrobnosti provadéni a financovani studii musi byt stanoveny v pisemné smlouvé.
Novartis bude 1ékaifim vyplacet pouze odménu adekvatni Cinnosti souvisejici

s realizovanou studii.

e Reklama ve vefejnych sdélovacich prostfedcich za i¢elem naboru pacientd pro studii
nesmi byt zneuzivana pro propagaci produktu.
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Provadeéni klinickych studii nesmi byt podminovano zakoupenim nebo piedepisovanim
ptislusného léku.

Vsechny udaje studie musi byt adekvatné statisticky vyhodnoceny. Vedouci vyzkumu
maji v zasadé pravo na publikaci svych 0daji ve shodé s pfedem schvalenym
protokolem studie. Autofi by méli mit ptistup ke vSem relevantnim tidajim a
statistickym hodnocenim na podporu publikace. Novartis nebude neposkytovanim
adekvatnich potvrzeni relevance zji$téni branit nebo neopravnéné zdrzovat publikaci,
ani v pfipad¢€ negativniho vysledku studie. Pro studie po registraci produktu plati rovnéz
Strategie spolecnosti Novartis pro sdélovani a zvetejiiovani vysledki klinickych
vyzkumd.

2.3.9 OBECNE POZADAVKY/POZADAVKY NA SROVNANI

Srovnavani produktl jsou obvykle povolovana tehdy, pokud jsou patiicné podeptena
védecky a v souladu s nadrodnimi nafizenimi.

Pouzivani obchodnich nazvii vyrobka konkurence se fidi narodnimi zakony.

Je potteba, aby byl kazdy takovy ptipad opatfen fadnym odkazem na zdroj informaci o
srovnavacim produktu a podepten védecky prikaznymi a spravné interpretovanymi
udaji.

Srovnavaci pouziti udaji a nezadoucich t¢incich 1€ku v reklamnich materialech se
doporucuje pouze jako soucast vSestranného a pravdivého srovnani konkurenénich 1ékd.

Srovnani vyznivajici ve prospéch propagovaného produktu jsou povolena pouze tehdy,
pokud jsou podepiena udaji z adekvatnich a kontrolovanych klinickych pokust a jsou
ve shod¢ s ostatnimi klinickymi udaji, které jsou k dispozici.

Srovnani zdaraznujici rozdil v uc¢inku konkurenénich 1€kt jsou povolena pouze tehdy,
pokud je rozdil statisticky vyznamny (p </= 0,05). Je tieba rovnéz zvazit klinickou

relevanci.

Jednostranné informace nebo nezvratna prohlaseni zalozena na neadekvatnich nebo
zkracenych dikazech nejsou povoleny.

Superlativy, ptehanéni a hromadéni komparativii bez jednoznaénych podptirnych udaju,
pouha neprokazana prohlaseni, ze produkt je lepsi, siln€jsi apod. jsou zakazany.

Prohléseni ,,1ék prvni volby* apod. musi byt podepiena nespornymi klinickymi ditkazy.

Znevazujici poznamky o konkurenci a jejich produktech nejsou dovoleny.

2.3.10 ZAKAZANA SLOVA, VYRAZY A CINNOSTI

Nasledujici se zakazuje:

Pouzivani slova ,,bezpe¢ny* bez prikazu
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Pouzivéani slova ,,uc¢inny“ bez prikazu

Slovo ,,novy*, pokud se opravdu nejedna o novy produkt nebo indikaci (do 1 roku od
uvedeni na mistni trh)

Pouzivani slov ,,nejedovaty* nebo ,,bez vedlejsich ucink*
Nespecificka, diikazy nepodpotena prohlaseni o vedlejsich ucincich a bezpecnosti

Absolutni prohldseni (jako naptiklad ,,jediny produkt®, ,,zadny jiny produkt™ apod.) bez
podpory védeckymi tdaji

Neopodstatnéné superlativy

Kopirovani materialti konkurence chranénych autorskym pravem véetné log

2.3.11 OBRAZKY, GRAFIKA

Obrazky museji byt piesné a v souladu s textem a zdrojem a nesméji obsahovat
zavadgjici grafy, tabulky a grafiku a museji byt vkusné ve vztahu k informacim, které
jsou v nich obsaZeny.

Grafika a Stitky museji byt piesné a nezavadéjici, museji obsahovat zakladni popisy a
vykladové kli¢e uvadgéjici, k ¢emu se vztahuji. Musi také obsahovat adekvatni odkazy.
Zavadgjici métitka nebo dimenze jsou zakazany.

Kde je potieba, musi byt ziskano autorské pravo a potvrzeni.
Propagacni materialy s fotografiemi skutecnych 1ékait, pacientii a celebrit (bez
pisemného souhlasu téchto osob nebo ziskani prislusnych autorskych prav) jsou

zakazany.

Ilustrace ukazujici zdravotnické profesionaly nebo pacienty posméSnym zptsobem, jak
je to obcas vidét na ilustracich komiksového charakteru, jsou zakazany.

2.3.12 AKTUALIZACE PROPAGACNICH MATERIALU

Propagacni materialy museji byt pravideln¢ revidovany s ohledem na nové védecké
poznatky nebo klinicky vyznam a shodu se Zakladnimi informacemi pro piedepisovani
a informacemi o produktu schvalenymi kompetentnim mistnim zdravotnickym
organem. Jakmile se stanou nepfijatelnymi kvili nové publikovanym tdajim, zménam
v licenci na produkt, vstoupeni nového konkurenta na trh apod., museji byt materialy
obsahujici zastaralé informace co nejdfive staZzeny z ob€hu a nahrazeny
aktualizovanymi materialy. VSechny materialy pouzivané dlouhou dobu museji byt
podrobovany opakovanému formalnimu schvaleni PCC kazdy rok nebo kazdé dva roky
podle mistnich pozadavki a nafizeni.
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2.4 PRESNOST
2.4.1 FARMACEUTICTI ZASTUPCI A SKOLENI

e Zdravotniéti zastupci (MR), véetné smluvnich prodejci a dal$iho relevantniho
personalu, zapojeni do propagace prodeje kazdého produktu, museji byt vyskoleni
v oblasti NP4 museji znat informace o produktu schvalené kompetentnim mistnim
zdravotnickym organem a dostupné zdravotnickym profesionaliim.

e MR musi poskytovat své spolecnosti zpétnou vazbu o pouzivani produktu, a zejména o
potencialnich nezadoucich u¢incich nebo problémech s kvalitou produktu, na zaklade
informaci, které obdrzi od lékaiii a dalSich kontaktnich osob ptibuznych profesi, museji
informovat mistni oddéleni klinické bezpe¢nosti/lékare.

e Skoleni poskytovana MR a dal3imu relevantnimu personalu by méla byt trvalym
procesem a meéla by zahrnovat pfislusné narodni a mezinarodni kodexy praxe
farmaceutického marketingu, NP 4 a mistni kodexy propagac¢nich praktik. Ugast ve
Skolicich programech by méla byt stvrzovana podpisem ucastnika.

e Obsah Skoleni/vzdé¢lavacich materiali a tisténé informace o produktech je nutno
pravidelng aktualizovat. Skolici materialy obsahujici zastaralé iidaje nebo nepiijatelna
prohlaseni museji byt prohlaseny za zastaralé, aktivné stazeny z pouzivani a neprodlené
aktualizovany.

2.4.2 PROHLASENI O PRODUKTECH

e Vsechna prohlaseni museji byt v souladu s informacemi o produktu schvalenymi
mistnim zdravotnickym organem.

e Vsechna prohlaseni museji byt pravdiva as podloZzena odkazem na zdroje, které museji
byt na pozadani k dispozici.

e Prohlaseni by neméla byt siln€j$i, nez co zarucuji védecké diikazy, a méla by byt
jednoznacna.

e Veskeré informace nebo citace z publikaci museji obsahovat kompletni odkaz na zdroj
(alespoii v pozndmce pod Carou), tj. jméno autora, nazev publikace, nazev casopisu,
svazek a Cislo strany, rok vydani.

e Prohlaseni museji byt v souladu se Zakladnimi informacemi pro pfedepisovani nebo
s publikovanym dokumentem nebo dokumentem schvalenym pro publikaci nebo
v tisku, a tento dokument musi byt na pozadani k dispozici. Pouzivani nepublikovanych
dat je povoleno pouze s odkazem ,,archivni data®. Tato data museji byt Iékarskym
profesionaliim na pozadani k dispozici jesté pied publikaci propaga¢niho materialu a
museji byt uchovana pro budouci pouziti.

e Publikace a rukopisy pfijaté pro publikaci nebo v tisku museji byt k dispozici v plném
znéni jeste pred tiskem propagacniho materialu.
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243 CITACE

Citace z lékarské literatury nebo osobni komunikace nesmi ménit vyznam minény
autorem nebo vyzkumnikem ani vyznam piislusné studie nebo prace, na které jsou
zalozeny.

Vsechna prohlaeni museji piesné odrazet obsah zdroju, ze kterych byla prevzata.
Pokud neni prohlaseni autora ve shod¢ s témito smernicemi, nesmi byt pouzito. Pfimé
citace museji byt uvedeny v kontextu a doslovné a citovani vysloveného prohlaseni
vyzaduje pisemny souhlas jeho autora.

Pii citovani z publikaci je osoba pouZzivajici citat, nikoliv osoba autora odpoveédna za
zpusob, kterym je citat pouzit.

Pro rozsahlejsi citaty je téeba zajistit prislusna autorska prava.

2.4.4 VEDECKE DUKAZY

Informace v propagacnich materialech by mély byt zaloZzeny na aktualnim hodnoceni
veédecky platnych dikazi a nemély by vyvolavat nespravny nebo zavadejici dojem.

Védecka data podporujici prohlaseni a doporuceni k pouzivani by méla byt k dispozici
na pozadani poskytovatelim zdravotnické péce.

Pokud jsou pro propagaci pouzivany védecké tidaje, musi byt u nich uvedeny také tyto
informace:

Pocet pacientl zahrnutych do studie (hodnota n)

Zptsob davkovani

Doba lécby

Design pokusu (dvojslepa studie, randomizovana studie apod.)
Statisticky vyznam zjisténi

Udaje z pokusti in vitro a z pokusii se zvifaty museji byt jako takové oznadeny a nemély
by byt citovany tak, aby vzbuzovaly nespravny nebo zavadéjici dojem.

Grafy a tabulky viz 2.3.11
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2.5 SPECIALNI POZADAVKY

2.5.1 VYSTAVNI PANELY, PLAKATY, AUDIOVIZUALNI A POCITACOVY
PROPAGACNI MATERIAL

Na plakaty se vztahuji pfiméfene pozadavky na ti§téné materialy.

Na pocitacové propagacni materidly (véetné internetovych) se plné vztahuji pozadavky
na tis§téné materialy. U internetovych informaci je tieba ucinit pfislusna opatieni, aby

k nim m¢la pfistup vyhradné cilova skupina, pro kterou jsou urceny. Viz Internetovy
kodex Novartis .

Zdravotnicti pracovnici a pacienti Gcastnici se audiovizualnich programi/materialii
museji poskytnout kone¢ny pisemny souhlas.

2.5.2 VZORKY

Vzorky museji byt jasn¢ oznaCeny jako vzorky a dodavéany piislusnym profesim
(I€kartim predepisujicim 1éky) za tcelem jejich seznameni s produktem. Vzorky se za
zadnych okolnosti nesmé;ji stat pfedmétem prodeje. Vzorky musi odpovidat narodnim
nafizenim a musi byt s nimi zachazeno s rezervou. Zaznamy o distribuci vzorkd museji
byt uchovavany po dobu jednoho roku nebo déle, pokud to vyzaduji mistni nafizeni o
uchovavani dokument.

2.5.3 DARY A POSKYTOVANIi DOPLNKOVYCH SLUZEB
ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALUM

Dary museji byt levné a relevantni praxi mediciny a farmacie.

Dary mohou obsahovat nazev produktu anebo logo firmy, a jméno drzitele licence na
produkt.

Na darech je mozno uvést druhovy nazev vedle obchodniho nazvu, ale NENT to
povinné.

Pokud je na daru uvedena propagace produktu, musi obsahovat souhrn informaci o
produktu schvaleny mistnim zdravotnickym organem.

Pokud informace slouzi ke vzdélavacim uceliim nebo jako material do u¢ebnice, mohou
tyto informace a dalsi vzdélavaci material byt poskytovany darem poskytovatelim
zdravotni péce.

Doplitkové sluzby museji byt skromné, vkusné a druhotné ve vztahu k hlavnimu ucelu
schiizky. Tyto sluzby hrazené spolecnosti Novartis se nevtahuji na partnery a rodinné
piisluSniky.

2.5.4 COPYRIGHT

U rozsahlych citaci, distribuce pretiskil a kopii clanku je tfeba ziskat piislusna autorska
prava.
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2.5.5 KONZULTANTI

o Ucelem konzultanti nebo poradnich vyboru je ziskavani odbornych informaci
spole¢nosti Novartis a takto zaméstnavani experti museji byt odborniky v dané oblasti.

e Jasné a pfesné vymezeni tkold a odpovédnosti, odmény a diivérnosti informaci musi
byt pfedmétem pisemné dohody.

e Platy konzultanti museji byt pfimétené a odpovidajici poskytovanym sluzbam a bona
fide vynalozenym néakladam.

GLOSAR

Zakladni informace pro predepisovani

Hlavni datovy dokument (podle ICH E2C) podavajici aktualni standardni informace o produktu.
Tyto dokumenty jsou zpracovavany a aktualizovany spolecnosti Novartis Pharma jako
podnikova dokumentace a distribuovany pobockam a organizacim firmy Novartis Pharma AG
v riznych zemich. Narodni informace pro predepisovani (NPI), jako napiiklad US PI nebo
Evropské SmPC jsou zaloZzeny na BPI (Zakladni informace o predepisovani), ale mohou se
vice ¢i méng¢ lisit podle pozadavkl mistniho zdravotnického organu.

Poznamka: Pted predepsanim léku si prostuduje narodni informace o piedepisovani schvalené
ve vasi zemi.

Zakladni souhrn informaci o produktu

Poskytuje strucny a vyvazeny profil produktu a shoduje se s aktualnimi Zakladnimi
informacemi pro predepisovani (hlavni datovy dokument podle ICH E2C). Tyto
dokumenty jsou zpracovavany a aktualizovany spoleCnosti Novartis Pharma pro ucely
mezindrodni marketingové komunikace. Narodni souhrny informaci o produktu se mohou vice
¢i mén¢ liSit podle mistnim zdravotnickym organem schvalenych Narodnich informaci pro
predepisovani.

Poznamka: Pied ptedepsanim léku si prostuduje narodni informace o piedepisovani schvalené
ve va$i zemi.

BF Obchodni fransisova jednotka
BU Obchodni jednotka
CPO Spolecnosti Novartis v jednotlivych statech

Divizni zdstupce pro shodu
Clen vykonného vyboru spolegnosti Pharma odpovédny za shodu
spolecnosti Novartis Pharma a jejich CPO se strategii
spolecnosti Novartis.
EFPIA Evropska federace farmaceutickych podnikti a asociaci
Dobra klinicka praxe  Série svétovych norem pro design, provadéni, monitoring, audit,
analyzu a podévani zprav o klinickych pokusech
Sprava pacientit HCP  Sprava pacientll zdravotnickymi profesionaly
Zdravotnicky profesiondl
Osoba opravnéna piedepisovat nebo dodédvat Iéky
IFPMA Mezinarodni federace asociaci vyrobct farmaceutickych produkti
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PCC Vybor pro propagaci tvofeny minimalné zastupci 1ékait,
marketingovych odd€leni, regulatornich organi a pravnik,

pokud je CPO ma k dispozici

MR Farmaceuticky zastupce, véetn¢ smluvnich prodejcti

NP4 Strategie a pokyny pro propagacni praktiky spole¢nosti Novartis
Pharma

PhRMA Americky vyzkum a vyroba farmaceutickych produktt

Informace o produktu schvalené kompetentnim mistnim zdravotnickym organem
Narodni uprava Zakladnich informaci o pfedepisovani schvalena
kompetentnim mistnim zdravotnickym organem

LITERATURA

i Novartis Value and Behaviour Code July 2002
Kodex hodnot a chovani spolecnosti Novartis, cervenec 2002

- NIP MMC/02.001 Mistni pokusy faze IV a experimentalni pokusy

- NIP MMC/02.005 Ptehledové studie po uvedeni na trh

- MMC/02.002 pozadavky na pokusy od tfetich stran — produkty na trhu

- NIP CS&E/04.006 Manipulace SAE v pozorovacich studiich PMS
sponzorovanych spole¢nosti novartis

- NIP CS&E/04.007 Manipulace se zpravami o nezadoucich ucincich z rejstiika
pacient

- SOP 40 Zpracovani zavaznych nezadoucich ucinku v klinickych pokusech &
vydavani upozornéni vyzkumnikt

- Dalsi relevantni dokumenty jsou k dispozici na adrese

- http://www.dev.pharma.novartis.intra/procedures/ContentsPage.htmI#SOPs

Novartis Record Retention Policy

Strategie vedeni zaznamu spole¢nosti Novartis (pfipravuje se)
i http://www.dev.pharma.novartis.intra/procedures/ContentsPage.html#SOPs

Helsinské prohlaseni Svétové 1ékarské asociace (fijen 2000) a Novartis position [Postoj
spole¢nosti Novartis,

Paper on the Helsinky Declaration [Referat o Helsinské deklaraci]

Novartis Policy on Communication and Publication of Clinical Research Results
Strategie komunikace a publikace vysledkl klinického vyzkumu spolec¢nosti Novartis

vi

Pravni smérnice: Internetové stranky skupiny Novartis Group (momentalné probiha
revize téchto stranek)
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http://www.dev.pharma.novartis.intra/procedures/ContentsPage.html#SOPs
http://www.dev.pharma.novartis.intra/procedures/ContentsPage.html#SOPs

Priloha ¢. 5 SOP PH-MAR/01

1. Souvisejici predpisy

w

« Zékon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, zejména § Sb, Reklama na humanni 1é¢ivé
pripravky zaméfena na odborniky

« Eticky kodex Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP) v CR
 Novartis Pharma Principles and Practices for Professionals (NP4)

« SOP_PH-QA_03_CZ Vzorky

« SOP_PH-FIN_01_CZ_SK Nakup

« SOP_PH-FIN_02_CZ_SK Podpisov¢ limity (diive TOR, FAL, nyni také MAL)
« SOP_PH-MED_05_CZ Non-interventional Studies

« SOP_PH-MAR 03 CZ Postupy pti poskytovani darti, granti a ucasti odbornikd na
vzdélavacich akcich

« SOP 0020394 Handling of Adverse Event Reports from Novartis Marketing Sales Marketing
Research and/or other similar Programs

2. Ucel

Ucelem tohoto dokumentu je stanovit a podrobn¢ popsat postupy pii schvalovani grantd, aktivit
a propagacnich néstroji a doplnuje potifebnou strukturu u téch dokumentt, které jsou uz v
platnosti.

Mezi cilové skupiny téchto aktivit a propagacnich nastrojt, které jsou predmétem tohoto
dokumentu patfi zejména:

« 1¢kati/odbornici v oblasti zdravotni péce

« 1ékarnici

* pacienti

« Siroka verejnost (prosttednictvim médii a vetejnosti pfistupnych informaci).
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3. Rozsah schvalovaciho procesu a pozadované informace

3.1. Activity Approval (AA): Schvaleni navrhu pripravované aktivity/grantu

Aktivita podléhajici schvaleni (AA)

PiiloZené dokumenty/informace

Lokalni seminafe a sympozia, tj. odborné
akce nad 10 ucastnikti

* Pfedpokladany pocet Gi¢astniki

* Misto konani/program/pozvanka

* Rozpocet (vCetné nakladl za honorate
prednésejicim)

Podpora ucasti lékaii na narodnich a
mezinarodnich kongresech

* Jména predpokladanych tcastnikd +
specializace (v pfipad€ narodnich kongrest je
pro ucely schvaleni akce dostacujici
predpokladany pocet tiCastnikil). Soucasti
seznamu mohou byt i jména nahradnikd.

* Misto konani a program

* Nabidka na hotel, registraci

* Rozpocet.

V piipad¢ mezinarodnich kongrest navic:

e Termin odletu a navratu, nabidka na letenku

Prezentace spolecnosti na narodnich
kongresech a sympoziich, prednaskovych
turné atd.

» Zékladni informace o kongresu

* Rozpocet (veetn€ nabidky na cenu za
vystavni plochu a nakladl za honoraie
prednasejicim)

Honoraie konzultantim nad 5 000,- K¢,
které nesouviseji s jinou akci (honoraie
prednasejicim v piipadé jiné akce, napf.
seminafe jsou povazovany za nezbytnou
soucast schvaleni piislusné aktivity)

* Navrh smlouvy obsahujici jasny popis tkold
a odpovédnosti (SOOS/DPP)

* Rozpocet (piredpokladana vyse odmény za
vykonanou praci)

Marketingové programy

* Informace o projektu (produkt, terapeuticka
oblast, pocet ucastnikti, obdobi sbéru dat)

* Graficky navrh — v€etné finalnich textl

* Pocet tiSténych kust

» Navrh/popis procesu, kterym bude
zabezpecCeno nalezité hlaseni piipadnych
nezadoucich ptihod podle globalniho SOP
0020394

* Rozpocet

Komunikace s vefejnosti a pacienty:

* Kampané zaméfené na pacienty (Direct
to Consumer - DTC)

* Programy na podporu povédomi o
onemocnéni (Disease Awareness Campaigns
-DAC)

* ,,Compliance* programy

* Informace o projektu
* Rozpocet
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Aktivita podléhajici schvaleni (AA)

PtiloZené dokumenty/informace

Granty:

* Edukacni granty: a) Edukacni granty
souvisejici s akcemi (napf. podpora
financovani vzdélavacich akci, které nemaji
propagacni charakter) b) Edukacni granty
zamétené na asociace pacientdl (napf. podpora
pacientskych organizaci)

* Granty poskytované za ucelem budovani
dobrého jména spole¢nosti: (napt. vybaveni
zdravotnickych zafizeni piistroji atd.)

* Vyzkumné granty: (napi. podpora
vyzkumného projektu, ze kterého nebude mit
Novartis Pharma zadny prospéch)

* Pisemna zadost o grant na hlavickovém
papiru podepsana opravnénou osobou

» Navrh grantové/darovaci smlouvy (smlouva
musi obsahovat detailni popis podporované
aktivity a zptisob pribézného dohledu nad
aktivitou).

ptipad¢, ze se nejedna o vSeobecné znamou
instituci.

* Rozpocet/konkrétni nabidka na pozadovany
predmét grantu.

Veskeré dalsi aktivity, které zde nejsou
uvedeny, ale z divodu svého obsahu,
kontextu nebo moZnému dopadu vyZaduji
peclivé zvazeni (Others)

* Detailni popis aktivity

* Rozpocet

* Dalsi podklady nutné k porozuméni obsahu
aktivity

Nastroj podléhajici schvaleni (PTA)

PriloZené dokumenty/informace

Mailingové kampané

Finalni graficky navrh (véetné finalnich textl)
Literatura, ze které bylo Cerpano

Pocet tisténych kust

Rozpocet

Tiskoviny a nastroje na kongresech, tj.
pozvanky, veskeré druhy dotaznikd, kvizy, atd.

Finalni graficky navrh (véetné finalnich texti)
Literatura, ze které bylo ¢erpano

Pocet tisténych kust

Rozpocet

Vystavni stény

Finalni graficky navrh (véetné finalnich textl)
Literatura, ze které bylo cerpano

Pocet kust

Rozpocet

Veskera inzerce v odbornych Casopisech a v
jakychkoliv jinych médiich

Finalni graficky navrh (vcetné finalnich textl)
Literatura, ze které bylo cerpano

Sponzorované ¢lanky pro uverejnéni v
lékatském tisku, tiskova prohlaseni, veskeré
informacni materialy urCené pacientiim a
materialy zaméfené na Sirokou vetejnost

Finalni graficky navrh (vcetné finalnich textl)
Literatura, ze které bylo ¢erpano
Rozpocet
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Televizni vysilani, audio ¢i video nahravky,
elektronicka média (vCetné internetu),
interaktivni datové systémy

Detailni popis aktivity

Finalni graficky navrh/nahravka (véetné
findlnich textt)

Literatura, ze které bylo cerpano
Rozpocet

Darky s logem pripravki ¢i logem
spole¢nosti Novartis

Finalni graficky navrh
Pocet kusti
Rozpocet

Faktura PriloZené dokumenty

Faktury za zboZi ¢i sluzby, které nepodléhaji
schvaleni AA

Dolozeni ptislusné aktivity

(napf. v ptipadé seminafe program, prezencni
listina atd.)

Tisténou objednavku z Basware opatfenou
specifickym kodem

Smlouvy s Iékati (Smlouva o odborné
spolupraci SOOS nebo Dohoda o provedeni
prace DPP)

Dolozeni prace
(napf. kopie pfednasky, program seminaie, kde
byla prednaska prednesena, zprava z cestyatd.)

Cestovni ptikaz souvisejici s aktivitami
schvalenymi v AA

Schvaleni sluzebni cesty
Letenka (kopie)

Tistény privodni dokument AA z
elektronického schvalovaciho systému (pod
koédem mkt. aktivity je mozné piislusnou
dokumentaci dohledat)

Ve vyjimecénych a opodstatnénych ptipadech (napi. porucha elektronického schvalovaciho
systému) a po schvaleni ptfislusSnym BU Head mulze byt vyuzit tistény formulai (AAF nebo
PTAF), ktery je ptilohou tohoto SOP. Autor je povinen planovat sviij Casovy harmonogram tak,
aby bylo zajisténo dostatek Casu pro schvaleni aktivity/propaga¢niho nastroje jednotlivymi
¢leny schvalovaciho procesu.

4.2. Postup a odpovédnosti pii schvalovani aktivit a grantt — Activity
Approval

4.2.1. Autor aktivity (napf. Product Manager) Autor zada aktivitu do elektronického
systému, popt. schvali aktivitu, kterou do systému zadala asistentka a zajisti potiebné ptilohy.
Zodpovida za pfipravu a provedeni aktivity a za to, Ze pfipravovana aktivita je souladu s
produktovou strategii, se schvalenym rozpocétem stejné jako s mistni legislativou, etickym
kodexem, NP4a s internimi pfedpisy spolecnosti Novartis Pharma (SOP atd).

V ptipad¢ aktivit organizovanych FSR nebo FSM je tfeba navic schvaleni jejich pfimym
nadfizenym.

4.2.2. Asistentka Business Unit
Muize zadat aktivitu do elektronického systému, kterou pieda autorovi (Requester) ke schvaleni.

4.2.3. Chief Scientific Officer
Ovéii medicinskou a védeckou stranku dané aktivity a soulad této stranky aktivity s mistni
legislativou, etickym kodexem a NP4. V pfipadé marketingovych programi posild navrh
aktivity IMS manager/associate k diskusi o nutnosti vytvoreni planu sbéru nezddoucich piihod.
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4.2.4. IMS Manager/ Officer
V piipadé marketingovych programii ovéti soulad s mistni legislativou a vnitinimi piedpisy pro
hlaseni nezadoucich ptihod.

4.2.5. Head of Business Unit
Reviduje soulad aktivity s produktovou strategii, se schvalenym rozpoctem a planem aktivit.
Kontroluje, zda je zajistén soulad se smérnici NP4, s mistni legislativou a etickym kodexem.

4.2.6. Chief Finance Officer
Reviduje aktivitu z pohledu financni spravnosti a jeji soulad se schvalenym rozpoctem
spolecnosti.

4.2.7. CPO Head Ma nejvyssi zodpovédnost za etické chovani spole¢nosti. Provadi kone¢né
schvaleni aktivity.

4.3. Postup a odpovédnosti pfi schvalovani propagacnich nastroji —
Promotional Tool Approval

4.3.1. Autor propagac¢niho nastroje (napfr. Product Manager)
Autor propagacniho nastroje zpracuje po diskuzich a konzultacich konecny navrh nového
propagacniho nastroje. Zadd propagacni materidl do elektronického systému a zajisti potiebné
ptilohy (konecnou verzi navrhu propagacniho materialu - naskenované névrhy, které jsou citelné).
Lze pouzit pouze aktualni schvalenou verzi SPC vypracovanou odd€lenim DRA (viz adresa
G:\BusUnits\PH\Medical\DRA _texty).
Zodpovédnost za presnost a za spravné, uplné a poctivé uvedeni odkazl i za fadné uziti nazvu a
symboltt (loga) produktii/spoleCnosti ptebird autor spolecné s Medical Advisorem.
Pravopisné/tiskové chyby musi byt opraveny, jazykova Gprava vCetné spravné gramatiky musi
byt jasna a srozumitelna a propagacéni nastroj musi byt celkové ptipraven pro vyrobu/k tisku. V
ptipad¢ zahrani¢nich textli je Autor povinen zajistit spravny pieklad textu, pfitom je tfeba se
vyhnout “zdvojenym piekladim” (napf. z anglictiny do CeStiny a teprve poté z CeStiny do
slovenstiny). Zodpovida za to, ze pfipravovany propagaéni nastroj je souladu s produktovou
strategii, se schvalenym rozpoctem stejn€¢ jako s mistni legislativou, etickym kodexem a s
internimi pfedpisy spolecnosti Novartis Pharma (NP4, SOPs atd.) a za to, Ze hotovy nastroj je
totozny se schvalenou finalni verzi.
Autor je odpovédny za predani vzorku konecného propagacniho materialu asistentce
Business Unit k archivaci.

4.3.2. Asistentka Business Unit:
Miize zadat propagacni nastroj do elektronického systému, ktery preda autorovi (Requester) ke
schvéleni. Je zodpovédna za fungovani evidencni databaze vSech propagacnich néstroji a za
archivaci potiebné dokumentace.

4.3.3. Head of Business Unit:
Kontroluje soulad propaga¢niho néastroje s produktovou strategii. Kontroluje a zodpovida za
zajisténi souladu se smérnici NP4, s mistni legislativou a etickym kodexem.

4.3.4. DRA Head/Registration Manager:
Kontroluje, zda je zajistén soulad s nejnovéji schvalenymi informacemi o ptipravku (bud’ uplna
nebo zkracena aktualni verze SPC) a registraci 1éku. Zodpovida za dostupnost aktualizované a
schvalené verze Uplné nebo zkracené informace o piipravku.
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V pfipad¢, Ze se jednd o propagacni nastroj obsahujici pouze logo piipravku a/mebo logo
spole¢nosti (propagacéni darky atd.), neni tfeba podpis DRA Managera.

4.3.5. Language Control:
Kontroluje a zodpovida za gramatickou a pravopisnou spravnost u materiald vznikajicich uvnitt
firmy a jen v nezbytnych ptipadech u externich materialti. V ptipadé, ze se jedna o propagacni
nastroj obsahujici pouze logo piipravku a/nebo logo spolecnosti (propagacni darky atd.), neni
tteba jazykova korektura.

4.3.6. Medical Advisor/Medical Affairs Manager Oncology/Senior
Medical Advisor/Chief Scientific Officer:
Kontroluje a zodpovida za medicinskou a védeckou spravnost, pfesnost, Uplnost a spravnost
uvedeni literarnich odkazti a soulad medicinské a védecké stranky s mistni legislativou, etickym
kodexem a NPs4.

4.4. Archivace

Vsechny aktivity a propagacni nastroje jsou archivovany elektronicky v elektronickém
schvalovacim systému, kde je zaznamenan i jejich prib¢h schvalovani (Workflow status) a
ptipadné pripominky (Comments).

Asistentka Business Unit archivuje findlni verzi propaga¢niho materialu v archivu piislusné
Business Unit. Pokud je vzorek pfilis§ objemny, =zajisti fotodokumentaci vyrobeného
propagacniho materialu, kterd je zaroven soucasti ptiloh v elektronickém systému.

Vsechny aktivity a propagacni nastroje (piipadné fotodokumentace) vCetné ptiloh musi byt
archivovany po dobu 5 let od uskute¢néni aktivity ¢i ukonceni platnosti propagac¢niho nastroje.
Administrator ma pravomoc odstranit aktivity nebo propagacni materialy (celé nebo casti) v
elektronickém systému pouze na zadost autora, kterd je schvélena jeho nadfizenym a CPO
Head. Potvrzena zadost obsahujici zdiivodnéni je archivovana po dobu 5 let.

4.5. Opétovné schvaleni propagac¢niho materialu

Propagacni materialy je tieba opétovné schvalovat alesponi jednou za rok, aby bylo zajisténo, Ze
stale vyhovuji platnym predpisim. Zodpovédnost za opétovné schvaleni ma autor.

Je to zaroven potiebné tam, kde u dostupnych predpisti, smérnic a zakond o reklamé doslo k
zavaznym zménam. Veskeré propagacni materidly (kromé materialli uschovanych za ucelem
archivace), které nebudou opétovné schvaleny musi byt zniceny po uplynuti obdobi, na néz se
puvodni schvaleni vztahovalo.

P#i ukonceni platnosti autor posoudi, zda je propagaéni material stale zadouci. Pokud tomu tak
je, musi byt tento material predlozen k novému schvaleni.

4.6. Country Compliance Committee (CCC)
* CCC definuje a schvaluje interni pravidla a procesy souvisejici s etickymi principy,

rozhoduje o spornych otazkach tykajicich se propagacnich aktivit (zejm. granty,
propagacni materidly a jakékoliv jiné aktivity).

113



« Jejimi stalymi Cleny jsou: Compliance Officer, CPO Head, Business Unit Heads, Chief
Scientific Officer, Chief Finance Officer, Senior Medical Advisor, Medical Affairs
Manager Oncology and DRA Head.

« CCC svolava 1x mési¢né Compliance Officer.
4.7. Kontrolni mechanizmy

* Autor je odpovédny za zajisténi fadného schvaleni aktivity ¢i propagac¢niho materialu dle
tohoto SOP.

« Pred zadanim kazdé nakupni objednavky souvisejici s aktivitou ¢i propagacnim
materidlem, ktera podléha schvaleni dle tohoto SOP, asistentka pfislusné Business Unit
zkontroluje, Ze aktivita ¢i propagacni material byl schvalen. Jako dtikaz této kontroly poté
zada do piislusné nakupni objednavky specificky kéd ze schvalovaciho systému.

« V pifipadé mezinarodnich kongresti kontroluje asistentka pfislusné Business Unit pied
konanim akce, ze seznam schvalenych ucastnikd souhlasi s aktudlnim seznamem. Po
uskute¢néni akce slouzi jako doklad o ucasti na kongresu kopie letenky a/nebo cestovni
prikaz.

« Schvalovatel kontroluje, ze v piipadé chybéjiciho kodu aktivita ¢i propagaéni material
nepodléha schvaleni dle tohoto SOP.

 Schvalovatel nakupni objednavky, Purchasing Officer nebo Purchasing Manager ma
moznost kteroukoliv aktivitu vyhledat dle uvedeného specifického kodu a provéfit jeji
schvaleni.

1. Rizeni zmén

Tento dokument musi byt revidovan vzdy pii zménach ve vySe uvedenych a souvisejicich
zakonnych upravach, nejméne vSak jednou za 3 roky. Dokument projde novym schvalovacim
procesem a vSechny osoby, kterych se popsand procedura tyka, budou o novém dokumentu a
provedenych zménach informovany podle zasad SOP PH-QA 01 (Tvorba SOP).
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