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Uvod

Propagace etického odvétvi OTAZKY A ODPOVEDI

MedTech Europe zastupuje odvétvi zdravotnické
technologie v Evropé a je alianci evropskych asociaci
odvétvi zdravotnické technologie. Aliance byla
zaloZena vtijnu 2012 a vsoucasné dobé ma dva
cleny, kterymi jsou Evropska asociace diagnostickych
vyrobc  (European  Diagnostic  Manufacturers’
Association - EDMA), zastupujici  evropské
diagnostické odvétvi in vitro a Eucomed, zastupujici
evropské odvétvi zdravotnickych zafizeni. NaSim
poslanim je propagace vyvazeného prostredi Upravy,
které odvétvi zdravotnické technologie umozZnuje
plnit rostouci potfeby zdravotnické péce a ocekavani
zainteresovanych osob.

MedTech Europe uvadi, Ze dodrzovani pfislusnych
pravnich predpis a nafizeni, jakoz i dodrZovani
etickych norem jsou zavazkem a kliCovym krokem
k dosazeni vyse uvedenych cild a maze zlepsit povést
a Uspéch odvétvi zdravotnické technologie.

Kodex stanovi minimalni normy vhodné pro rdzné
typy cinnosti provadénych Cleny. Kodex neni
zamyslen jako doplnéni nebo ndhrada narodnich
pravnich predpisi nebo nafizeni nebo odbornych
kodext (vcetné podnikovych kodexu), které mohou
ukldadat mnohem pfisnéjsi pozadavky na Cleny a
vichni Clenové by se méli nezavisle ujistit, Ze jejich
¢innosti splnuji veskeré stavajici narodni a mistni
pravni predpisy, nafizeni a odborné kodexy.

Clenské spole¢nosti musi mit navic na paméti
skute¢nost, Ze mohou odpovidat za cCinnosti
zprostiredkovatelll — tfetich osob, ktefi jsou v interakci
sodborniky na zdravotni pé¢i nebo organizacemi
zdravotni péce v souvislosti s prodejem, propagaci
nebo jinou Cinnosti, které se tykaji vyrobku ¢lenskych
spolecnosti. V souladu stim se doporucuje, Zze kde
jsou uzaviena takova ujedndni, pfislusnd smluvni
dokumentace ulozi zdvazky treti osobé (napfiklad
tretim osobam - zprostfedkovatellm prodeje a
marketingu (ZPM — Sales & Marketing Intermediaries
- SMis), poradclim, distributoriim, obchodnim
agentim, marketingovym agentim, maklérim,
komisionarskym obchodnim agentim a nezavislym
obchodnim zastupcim), aby dodrZela ustanoveni
uvedend v Kodexu nebo odpovidajicich smérnicich?.

Klicova legislativa

Odvétvi zdravotnické technologie v Evropé, spolecné
sostatnimi  odvétvimi  podléhd narodnim a
nadnarodnim pravnim predpisim, které upravuji
mnoho aspektd jejich obchodnich operaci. MedTech
Europe zdlraznuje dodrzovani nasledujicich pravnich
predpist a natizeni, které maji zvlastni relevanci ve

! Dal$i podrobnosti prosim naleznete v Eucomed/AdvaMed smérnice SMI pro tfeti osoby



vztahu k odvétvi zdravotnické technologie:

- Pravni predpisy o bezpecnosti, kvalité a

plnéni;

- Pravni predpisy o reklamé a propagaci;

- Pravni predpisy o ochrané udajq;

- Pravni predpisy o zdkazu uplaceni;

- Pravni pfedpisy o ochrané

prostredi, zdravi a bezpecnosti;

- Pravni predpisy o hospodarské soutézi.
Vnitrostatni pravni predpisy a predpisy Evropské unie
o ochrané soutéZe se vztahuji nejen na Cleny v jejich
obchodnich operacich, ale rovnéz na MedTech
Europe, kazdou z pracovnich skupin aliance a
jakychkoli podskupin v rdmci asociaci, bez ohledu na
velikost a ndzev. Odpovédnost podle pravnich
predpisti o ochrané soutéie maze byt pisna a Clen
mlze nést odpovédnost za poruseni takovych
pravnich predpisti jinymi Cleny skupiny asociace,
které se Gcastni. Vsouladu stim Clenové musi
vyvinout jakékoli usili dodrzovat pravni predpisy EU a
vnitrostatni  pravni predpisy ve vSech jejich
interakcich.

Zivotniho

Cile a principy kodexu

Interakce mezi Cleny a Odborniky na zdravotni pé¢i a
Organizacemi zdravotni péce je dalezitym prvkem pri
plnéni poslani MedTech Europe za ucelem vytvoreni
bezpecné, inovativni a spolehlivé technologie a
souvisejicich sluzeb, které jsou k dispozici vice lidem.
Napfiklad:

- ZlepSeni zdravotnickych technologii
Rozvoj inovativnich zdravotnickych zafizeni,
technologii a in vitro diagnostiky a zlepSeni stavajicich
vyrobkl  vyZaduji spolupraci mezi Clenskymi
spole¢nosti a Odborniky na zdravotni péci a
Organizacemi zdravotni péce. Inovace a kreativity
jsou zdkladem rozvoje a vyvoje zdravotnickych
technologii a/nebo souvisejicich sluzeb.

- Bezpetné a  efektivni

zdravotnické technologie
Bezpecné a efektivni pouZiti zdravotnické technologie
a souvisejicich sluzeb vy?aduje, aby Clenské
spolecnosti nabizely odbornikim na zdravotni péci a
organizacim zdravotni péce vhodné pokyny, vzdélani,
Skoleni a sluzby a technickou podporu.

pouziti

- Vyzkum a vzdélani
Clenské  spole¢nosti vdobré vife podporuji
zdravotnicky vyzkum a vzdélani, slouzi ke zlepseni
klinickych dovednosti Odbornikl na zdravotni péci a
tim pfrispivaji k bezpecnosti pacientd a zvySovani
pfistupu k novym technologiim a/nebo souvisejicim
sluzbam.

Otazka 1: Zahrnuje definice Odbornika na zdravotni
péci odborniky pro nakup zaméstnané
v maloobchodnim sektoru, jako je odbornik pro
nakup zaméstnany v fetézci supermarketl?

Odpovéd 1: Ne, definice Odbornika na zdravotni péci
nezahrnuje odbornika pro ndkup zaméstnaného
v maloobchodnim sektoru, ledaze dany konkrétni
nakupujici dohodne ndakup zdravotnickych zafizeni
Clenskych spole¢nosti od zdravotnického nebo
klinického personalu nebo jejich jménem. Napftiklad
pokud jsou zdravotnicka zatizeni Clenské spole¢nosti
prodavdna jako soucast béziného zbozi maloobchodni
prodejny, interakce mezi Clenskou spole¢nosti a
odbornikem na ndkup nespadaji pod Kodex. Nicméné
pfipady, kdy jsou zdravotnicka zafizeni Clenskych
spolecnosti prodavana v maloobchodnich Iékarnach (i
pokud je umistén vjednotce supermarketu),
interakce mezi Clenskou spole¢nosti a odpovédnym
odbornikem budou spadat pod Kodex.



V kazdé takové interakci Clenskych spole¢nosti musi
byt zachovano dodrZovani zavazku Odbornikd na
zdravotni péci pro Ucely prijimani nezavislych
rozhodnuti tykajicich se nakladani a ochrany zivotniho
prostiedi, ve kterém se uskuteciuje interakce za
Ucelem zajisténi integrity odvétvi. K dosazeni tohoto
cile Kodex poskytuje smérnice k interakcim Clenskych
spolecnosti jak ve vztahu k Odbornikim na zdravotni
péci, tak Organizacim zdravotni péce, a to na zakladé
nasledujicich zakladnich princip:

- Princip image a vnimani
Clenské spole¢nosti by za vdech okolnosti mély
zvazovat image a vnimani odvétvi zdravotnické
technologie, ktery bude prezentovdn verejnosti pfi
interakci s Odborniky na zdravotni péci a
Organizacemi zdravotni péce.

- Princip oddéleni

Interakce mezi odvétvim a Odborniky na zdravotni
péc¢i / Organizacemi zdravotni péce nesmi byt
zneuZity za Ucelem ovlivnéni prostfednictvim
pfehnanych nebo nezdakonnych vyhod, rozhodnuti o
nakupu ani by takové interakce nemély byt navazany
na prodejni transakce nebo pouZiti nebo doporuceni
vyrobka Clenskych spoleénosti.

- Princip transparentnosti

Interakce mezi odvétvim a Odborniky na zdravotni
péli / Organizacemi zdravotni péce musi byt
transparentni a v souladu s vnitrostatnimi a mistnimi
pradvnimi predpisy, nafizenimi nebo profesnimi
etickymi kodexy. V zemich, kde nejsou zvlastni
ustanoveni, Clenské spole¢nosti i tak zachovaji
vhodnou transparentnost tim, Ze budou poZadovat
predchozi pisemné oznameni pro sprdvu nemocnice,
nadrizeného Odbornika na zdravotni péci nebo jiny
mistni pfFislusny organ, pficemz v plném
zpfistupfujiciho ucel a rozsah interakce.

- Princip ekvivalence
V ptipadech, kde jsou Odbornici na zdravotni péci
Clenskou spole¢nosti zapojeni do poskytovani sluzby
za Clenskou spole¢nost nebo jejim jménem, odména
zaplacena Clenskou spole¢nosti musi byt itmérnd a
musi predstavovat spravedlivou trini hodnotu vici
sluzbam poskytovanym Odborniky na zdravotni péci.

- Princip zdokumentovani
U interakci mezi Clenskou spole¢nosti a Odbornikem
na zdravotni péci jako jsou pfipady, kdy jsou sluzby
poskytovany Odbornikem na zdravotni péci za
Clenskou spole¢nost nebo jejim jménem, musi byt
uzaviena pisemna dohoda, kterd mimo jiné stanovi
ucel interakce, sluzby, které maji byt poskytovany,
zpUsob Uhrady vydajl, jakoZ i odménu, kterd ma byt



Clenskou spole¢nosti zaplacena. Cinnosti touto
dohodou predvidané musi byt popsany a
zdokumentovany zpravami o ¢innosti a podobnymi
dokumenty. Odpovidajici dokumentace, jako je
dohoda, souvisejici zpravy, faktury apod., musi byt
Clenskou spole¢nosti uchovavany po pFiméfenou
dobu pro Uucely odlvodnéni jejich potfeby a
vyznamnosti sluzeb, jakoZ i primérenost zaplacené
odmény.

Vyklad kodexu

Pouzivani velkych pismen znaci, Ze slovo nebo vyraz
jsou definovanymi pojmy, jejichZ vyznam je uveden
ve Slovnicku.

Jakdkoli fraze uvedend vyrazy: véetné, zahrnujici,
zejména nebo jakykoli podobny vyraz, budou
vykladany jako ilustrativni a nebudou omezovat smysl
slov, ktera témto podminkam predchazela.

Sprava kodexu

Kodex plsobi vramci Procesniho ramce, ktery
zahrnuje postupy navriené pro ucely fungovani
efektivniho a ucinného procesu vyfizovani stiznosti,
na ndrodni a evropské uUrovni, za Ulelem zajisténi
dodrzovani Kodexu. Systém MedTech Europe pro
feseni sporll vychazi z principu, Ze spory jsou v zasadé
vnitrostatni povahy, a proto je nejlepsi je rozhodnout
na vnitrostatni Grovni. U stiznosti mezi Clenskymi
spole¢nostmi by méla byt dikladné zvazena mediace
predtim, neZ bude zaleZitost dale feSena
prostfednictvim  jakéhokoli formalniho procesu
vyfizovani stiznosti, a to jak na drovni vnitrostatni, tak
urovni MechTech Europe.

Principy nastinéné v Procesnim ramci jsou zaméreny
na podporu Clenskych asociaci p¥i stanoveni nebo
zméné jejich vnitrostatnich mechanism( pro
rozhodovani spord. Vychazeji z principl
proporcionality, rychlosti,  fadného  procesu,
spravedlivosti a transparentnosti a byly stanoveny
pod vedenim Panelu MedTech Europe pro dodrzovani
predpisu, ktery jedna nezavisle na MedTech Europe.

Konferencni schvalovaci systém je nezavisle fizeny
systém, ktery reviduje, Ze pfi Vzdélavacich akcich
organizovanych tfetimi osobami je Kodex dodrzovan.

Kodex a Procesni ramec budou revidovany, jak to
bude potieba, pficemz nejméné kazdych pét (5) let u
Kodexu a kazdé dva (2) roky u Procesniho ramce, a to
v souladu s fizenim predpisd MedTech Europe.

Implementace a prechodné obdobi
Toto vydani Kodexu nabyva ucinnosti nasledovné:
- CAST 2: Principy rozhodovani sport nabyvaji
ucinnosti 1. ledna 2016; a



- Zbyvajici ¢ast Kodexu [tj. Uvod, CAST 1 A
CAST 3] nabyvaji G¢innosti 1. ledna 2017.

Pro vylouceni pochybnosti se uvadi, Ze béhem

prechodného obdobi od 1. ledna 2016 do 31.

prosince 2016 nebudou zadny materidl nebo ginnost

povaiovany za porusSeni Kodexu, pokud doslo

k nedodrzeni jeho ustanoveni pouze proto, Ze toto
vydani Kodexu nové dané pozadavky noveé zavadi.

Pfechodné obdobi pro postupné
zruSeni primé podpory ucasti OZP na
Vzdélavacich akcich organizovanych
tfetimi osobami a pro prednasejici

OZP na satelitnich symposiich

Po skonceni Pfrechodného obdobi (viz Slovnicek) dne
31. prosince 2017 nebudou Clenské spoleénosti
nadale poskytovat finan¢ni nebo materidlni podporu
ptimo jednotlivym Odbornikim na zdravotni péci
k pokryti nakladd na jejich Ucast na Vzdélavacich
akcich organizovanych tfetimi osobami, s vyjimkou
setkani Skoleni o procesech organizovanych tfetimi
osobami nebo poradenské smlouvy s prednasejicim
Odbornikem na zdravotni pé¢i oslovenym Clenskou
spolecnosti, aby prednasel na satelitnim symposiu. To
znamena, Ze podpora jednotlivych Odbornikd na
zdravotni péci, aby se ucastnili Vzdélavacich akci
organizovanych tfetimi osobami (jak je uvedeno
v Kapitole 2, Oddile 3) nebude podle Kodexu nadale
dovolena.

Po Pfechodném obdobi mohou Clenské spoleénosti
poskytnout financni nebo materidlni podporu u
Vzdélavacich akci organizovanych tfetimi osobami
pouze prostfednictvim Vzdélavacich grantd nebo
jinych typU financovani v souladu s pravidly v Kapitole
2: Vzdélavaci akce organizované tretimi osobami a
Kapitole 4: Granty a charitativni dary.



CAST 1: Smérnice o interakcich s Odborniky na
zdravotniky péci a Organizacemi zdravotni péce



Kapitola 1: Obecna kritéria pro akce

KODEX

Clenské spole¢nosti mohou pozvat Odborniky na
zdravotni péci na Akce spolecnosti a Vzdélavaci akce
organizované tretimi osobami. Principy a kritéria
stanovené v této Kapitole 1 se vztahuji na vSechny
takové Akce podporované jakymkoli zplUsobem
Clenskymi spole¢nostmi bez ohledu na to, kdo Akci
organizuje.

1. Program akce

Program akce by se mél pfimo vztahovat ke
specializaci a/nebo zdravotni praxi Odbornikl na
zdravotni péci, ktefi se Akce zucastni nebo bude
dostatecné relevantni, aby ospravedlnil Gcast
Odbornikd na zdravotni péci. U Vzdélavacich akci
organizovanych tretimi osobami by mél program
vyhradné urcovat a odpovidat za néj organizator —
treti osoba.

Clenskd spolegnost nebude organizovat Akce, které
zahrnuji spoleéenské, sportovni a/nebo volnocasové
¢innosti nebo jiné formy Zabavy ani podporovat
takové prvky, pokud by byly soucasti Vzdéldvacich
akci organizovanych tretimi osobami. U Vzdélavacich
akci organizovanych tretimi osobami musi byt Zabava
mimo harmonogram vzdélavaciho programu a
zaplacena Odborniky na zdravotni péci samostatné.
Zdbava by neméla prevaZiovat ani zasahovat do
celkového védeckého obsahu programu a musi se
uskutecnovat v Casech, které se neprekryvaji
s védeckymi setkanimi. Zabava by neméla byt hlavni
atrakci Vzdélavaci akce organizované treti osobou.

2. Lokalita a misto konani Akce

Lokalita a misto konani Akce by nemély byt hlavni
atrakci Akce. Pokud jde o lokalitu a misto konani,
Clenské spole¢nosti musi za véech okolnosti zohlednit
nasledujici tvahy:

- Potencidlni nepfiznivd vnimani verejnosti,
pokud jde o lokalitu a misto konani Akce.
Vnimany obraz lokality a mista konani nesmi
byt luxusni a/nebo turisticky/prazdninové
orientovany nebo takovy jako v pfipadé
mista konani Zabavy.

- Lokalita a misto konani Akce by mély byt
umistény centralné, budeme-li brat v ivahu
misto bydlisté vétsiny pozvanych ucastnik(.

- Potreba snadného pfistupu pro ucastniky.

- Lokalita a misto konani Akce by mély byt ve
velkomésté nebo mésté ¢i pobliz nich, kterd
jsou povaZovana za védecka ¢i obchodni
centra vhodna pro poradani Akce, ktera ma
vést k vyméné nazorl a predavani znalosti.

- Clenské spole¢nosti musi zohlednit sezénu,

OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 2: Co se rozumi vyrazy ,legitimni“ nebo
skute€ny”, jak jsou pouZivany v definicich ,Akce
spole¢nosti“ a , Vzdélavaci konference organizované
tfetimi osobami“?

ODPOVED: Jakakoli Akce by méla byt relevantni pro
ucastniky — Odborniky na zdravotni péci; podrobny
program by mél byt kdispozici vdostatecném
Casovém predstihu prfed Akci; uvaddét jasny
harmonogram bez mezer mezi bloky (napf. minimalni
trvani u celodenni Akce by mélo byt 6 hodin nebo 3
hodiny u pulldenni Akce, vcetné prestavek na
obcCerstveni). Pokud jde o Vzdélavaci akci
organizovanou treti osobou, musi byt urceni Fakultni
prednasejici. Je rovnéz dulleZité, aby vsSechny
podplrné materidly (napf. letacky, brozury a webova
stranka) byly dle okolnosti v souladu s védeckou nebo
propagacni povahou programového obsahu.

OTAZKA 3: MuGze Clenska spole¢nost zorganizovat
nebo podporovat Akci vhotelu, ktery nabizi
volnocasova zafizeni jako je golf, kasina nebo vodni
sporty?

ODPOVED 3: Ne, u Clenskych spole¢nosti by nebylo
vhodné, aby organizovaly nebo podporovaly Akce
v hotelich obklopenych zafizenimi pro volny ¢as, jako
je golf, kasina nebo lyZafské/vodni sporty. DualeZitym
faktorem pfi hodnoceni hotelu je jeho vhodnost pro
obchodni setkani, véetné dostupnosti konferencnich
zafizeni. U hotell, které maji mensi zatizeni pro volny
Cas a sport, jako jsou lazné, by nebylo pfimérené
vyluCovat tato mista, pokud jsou jinak vhodné,
Clenské spole¢nosti musi byt obezietné. Agenda Akce
by neméla byt organizovana takovym zplisobem, aby
Odbornici na zdravotni pédi, ktefi se ucastni Akce,
neméli volné vyuZivat zatizeni pro volny ¢as a sport
béhem jakékoli podstatné ¢asti bézného pracovniho
dne. Dale vptipadech, kdy hotely pozaduji
dodatec¢nou platbu za to, Ze hostdm umozni vyuzivani



béhem které se Akce kona. Vybrané obdobi
vroce nesmi byt spojeno s turistickou
sezdnou ve vybrané geografické lokalité.

takovych zafizeni pro volny ¢as a sport, Clenské
spole¢nosti nemohou provést takové platby za
Odborniky na zdravotni péci nebo jejich jménem.

OTAZKA 4: Co je podle Kodexu minéno ,snadnym
pristupem” ve vztahu k lokalité a mistu konani Akce?

ODPOVED 4: P¥i zohledfiovani vychozi lokality vétsiny
ucastnikll je treba, aby lokalita a misto konani Akce
byly v tésné blizkosti letisté a/nebo vlakové stanice
s vhodnymi mezinarodnimi spojenimi se souvisejici
spolehlivou pozemni dopravni infrastrukturou na
misto kondni.

OTAZKA 5: Jak podle Kodexu ,sezéna“ ovliviiuje
lokalitu a misto konani Akce?

ODPOVED 5: U Evropskych a mezinarodnich Akci
nejsou lyZarské rezorty v lyZarské sezéné, ostrovni
rezorty, plaZzové rezorty a ostatni geografické lokality
proslavené zejména jako destinace pro sezdénni
dovolenou nebo prazdniny vhodnymi geografickymi
lokalitami béhem dané sezény. Clenské spoleénosti
nesmi béhem téchto sezdén vtéchto lokalitach
podporovat nebo organizovat Akce.



3. Hosté

Clenskym spole¢nostem neni dovoleno usnadnit nebo
zaplatit za stravovani, cestovani, ubytovani nebo jiné
vydaje za Hosty Odbornikd na zdravotni péci nebo
jakoukoli jinou osobu, kterd ma v dobré vife odborny
zdjem o informace, které maji byt na Akci sdileny.

4. Pfimérené pohosténi

Clenské spole¢nosti mohou poskytovat primérené
pohosténi  Odborniklm  pro  zdravotni  pédi
v souvislosti s Akcemi spolecnosti a Vzdélavacimi
akcemi organizovanymi tfetimi osobami, ale jakékoli
nabizené pohosténi musi byt podfizeno casu a
zaméteno na Ucely Akce. Clenské spoleénosti musi na
jakékoli akci dodrZet pozadavky upravujici pohosténi
v zemi, ve které Odbornik na zdravotni péci vykonava
svoji profesi, a fadné zvazit pozadavky v zemi, kde se
ma Akce uskutecnit.

Kodex usiluje o nalezeni rovnovahy mezi zdvofilym a

OTAZKA 6: Co znamend vyraz ,usnadnit’, pokud je
pouZit ve spojeni s vydaji Hostd?

ODPOVED 6: Vyraz ,,usnadnit“ odkazuje na predchozi
sjednani, organizaci nebo rezervaci jidla, cestovani
nebo ubytovéni Clenskou spole¢nosti nebo jejim
jménem, a to za Hosta ucastnika — Odbornika na
zdravotni péci. Takova organizace nebo rezervace
nejsou dovoleny, ledaze je jednotlivec vyhodnocen
jako Ucastnik se svym vlastnim pravem, bez ohledu na
to, kdo plati. Takové kroky maji sklony k mylny vyklad.
Pokud si Odbornici na zdravotni péci, ktefi se Akce
Ucastni, preji byt doprovdzeni Hostem, ktery nema
odborny zdjem na informacich, které maji byt sdileny,
Odbornik na zdravotni péci musi prevzit vyhradni
odpovédnost za zaplaceni a organizaci vydaji Hosta.

OTAZKA 7: V ptipadé, 7e je Odbornik na zdravotni
péci na Akci doprovazen Hostem, miZe se tento Host
Ucastnit Akce spolecnosti nebo Vzdélavacich akci
organizovanych tfetimi osobami?

ODPOVED 7: Neni vhodné, aby se Host Odbornika na
zdravotni péci Gcastnil Akci spolecnosti (vCetné
Satelitnich  symposii) nebo Vzdélavacich akci
organizovanych tretimi osobami (ledaze je dotycny
vyhodnocen jako Ucastnik se svym vlastnim pravem)
ani neni vhodné v zdjmu zachovani védecké vymény,
aby se Host ucastnit souvisejiciho pohosténi béhem
takovych Akci (napfiklad obédl nebo prestavek na
kavu), a to i v pfipadé, kdy Odbornik na zdravotni péci
zaplati vydaje za Hosta.

Clenské spoleénosti véak mohou finanéné podporovat
Vzdélavaci akce organizované tfetimi osobami, které
nabizeji dodatecné programy na ramec
osnov/¢innosti nad ramec védeckych, vzdélavacich
nebo skolicich blokl pro Hosty Odbornikd na
zdravotni péci (jako jsou turistické cinnosti a
pohosténi), vidy za predpokladu, Ze takovy
dodatec¢né programy na ramec osnov/¢innost (véetné
Ucasti na vecefi ke konferenci nebo koktejlové
recepci) podléhaji samostatné uhradé, ktera nesmi
byt zaplacena, usnadnéna nebo proplacena Clenskou
spolecnosti.

OTAZKA 8: Je akceptovatelné nabizet zalohy formou
Seku nebo bankovniho prevodu splatného
Odbornikovi na zdravotni pécéi vurcité C¢astce
k pokryti veskerych cestovnich vydaji nebo vydaji na
ubytovani Odbornika na zdravotni péci za uUcast na
Akci nebo jejich ¢asti?

ODPOVED 8: Neni akceptovatelné poskytovat zalohy
Odbornikdim na zdravotni péci k pokryti potencialnich
vydaji. Platby by mély byt zpravidla poskytovany
dodavateli/prodejci nebo zprostiedkovatelské
agentuie. Alternativné mohou Clenské spole¢nosti



profesionalnim zachazenim s Odborniky na zdravotni
péci ze strany Clenskych spolecnosti, s pfanim
zamezit byt jen zdani, Ze pohosténi mulzZe byt
Clenskymi spoleénostmi vyuZito jako prostiedku
podnécovéani Odbornikll na zdravotni péci k ndkupu,
pfedepisovani nebo doporugeni vyrobkd Clenskych
spolec¢nosti.

V souladu s tim musi Clenské spolec¢nosti zhodnotit,
co je ,pfimérené” v jakékoli dané situaci a uplatni se
regiondlni varianty. Jako obecna smérnice plati, Ze
,primérené” by mélo byt vykladano jako vhodna
norma pro danou lokalitu a musi byt vsouladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy, nafizenimi a
profesnimi etickymi kodexy. Vyraz ,pohosténi”
zahrnuje stravovani a ubytovani a je dilezZité, aby
Clenské spole¢nosti rozlisovaly mezi ,pohosténim®,
které je dovoleno, a Zabavou, ktera neni. Prosim
vyhledejte si ve Slovnicku definici Zabavy.

Clenské spolegnosti nesmi zaplatit nebo uhradit
Odbornikdim na zdravotni péci vydaje na ubytovani
v hotelich top kategorie nebo luxusnich hotelich. Pro
vylouéeni pochybnosti se uvddi, Ze pokud mistem
konani Akce je hotel, ktery splnuje poZadavky
Kodexu, bude pro Clenské spolecnosti
akceptovatelné, aby  poskytovali  ucastniklim
stravovani a ubytovani ve stejném hotelu. Ubytovani
a/nebo ostatni sluzby poskytované Odbornikim na
zdravotni péci by vSak nemély zahrnovat obdobi
pobytu nad rdmec oficidlniho trvani Akce.

5. Cestovné

Clenské spoleénosti mohou platit nebo hradit pouze
pfimérené a  skutecné cestovné. Cestovné
poskytované Odborniklm na zdravotni péci by
nemélo pokryvat obdobi pobytu na ramec oficidlniho
trvani Akce.

U letecké prepravy to v zadsadé znamend, ze Clenské
spole¢nosti mohou platit nebo hradit ekonomickou
nebo standardni tfidu, ledaZe doba letu je delSi nez 5
hodin, véetné navazujicich letl, v pfipadé kterych lze
zvazit obchodni tfidu. Prvni tfida neni nikdy vhodna.

uhradit vydaje jednotlivych Odbornikd na zdravotni
péci zpétné proti predlozeni originalnich faktur nebo
uctenek.

OTAZKA 9: Mohou Clenské spole¢nosti nabizet
pokryti cestovnich a ubytovacich vydaji Odbornik( na
zdravotni pécli za obdobi, které presahuje trvani
programu navstivené Akce?

ODPOVED 9: Podpora formou cestovného a
ubytovéani  nabizend  Clenskymi  spole¢nostmi
Odbornikiim na zdravotni péci by méla v zasadé byt
nastavena na dobu trvani Akce. Clenské spole¢nosti
musi mit vidy na paméti dojem, ktery muizZe byt
vytvoren sjednanim jakéhokoli setkdni.



KODEX

6. Transparentnost

Clenské spole¢nosti musi zajistit Uplné dodrziovani
narodnich  pravnich  predpisG sohledem na
zpfistupnéni nebo odsouhlaseni pozadavku
souvisejicich s takovou finanéni podporou, pokud
nejsou zadné takové pozadavky prfedepsany, budou i
tak zachovdvat vhodnou transparentnost, pficemz
pfinejmensim vyZadovanim Oznameni zaméstnavateli
(jak je vymezeno ve Slovnicku) uskutecnéného pred
Akci.

OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 10: Vyiaduje se podle Kodexu Oznameni
zaméstnavateli u kaidé interakce s Clenskou
spole¢nosti? Napfiklad poZaduje se takové oznameni
vidy, kdyi Clenska spole¢nost zaplati stravovani za
pfiméfenou cenu nebo poskytne Odbornikovi na
zdravotni péci dar, ktery je jinak vsouladu
s pozadavky Kodexu?

ODPOVED 10: Oznameni zaméstnavateli se vyZaduje
kdykoli Clenskd spole¢nost oslovi Odbornika na
zdravotni péci nebo kdykoli ¢len poskytne finanéni
pfispévek na zdravotnické vzdélani Odbornika na
zdravotni péci. Nahodné interakce vzniklé v béZzném
obchodnim styku, jako je stravovani souvisejici se
vzdéldvacimi nebo obchodnimi setkdnimi nebo
obdrzeni skromnych darl souvisejicich s praxi
Odbornikd na zdravotni péci nevyZzaduje Oznameni
zaméstnavateli.

OTAZKA 11: Pozaduje se po ¢lenech, aby podle
Kodexu poskytli dodate¢né pisemné oznameni spraveé
nemocnice, nadfizenému Odbornika na zdravotni péci
(nebo jinému mistnimu pfislusSnému organu) u
interakci Clenské spole¢nosti/Odbornika na zdravotni
péci vzemich, kde jiz existuji povinné systémy
oznamovani?

ODPOVED 11: Ne. Po?aduje se pouze povinné
oznameni. Dodatecné oznameni podle Kodexu se
nepozaduje v zemich, kde zvlastni pozadavky hlaseni
dle pravnich predpisi nebo nafizeni upravuji
transparentnost interakci mezi odvétvim a Odborniky
na zdravotni péci. Ustanoveni o transparentnosti
Kodexu se vztahuji pouze na zemé, kde neexistuji
vnitrostdtni  pravni  pfedpisy a nafizeni o
transparentnosti.

OTAZKA 12: PoZaduje se po Clenskych spole¢nostech,
aby pfi provadéni Ozndmeni zaméstnavateli uvedli
podrobnosti o navrhovaném finanénim pfrispévku,
ktery Clenské spole¢nosti poskytnou Odbornikovi na
zdravotni péci vyménou za poskytnuté sluzby?

ODPOVED 12: Pisemné ozndmeni musi byt v souladu
snarodnimi  pravnimi  predpisy, nafizenimi a
profesnimi etickymi kodexy. Vzemich, kde se
neprovadi zvlastni ustanoveni, se nepozaduje, aby se
zaméstnavatelim nahlaSovalo, o jaké Castky se jedna.
Podle Kodexu musi Clenské spolecnosti zajistit, Ze
uroven odmeény je Umérna vuci poskytnutym sluzbam
a nikoli vy8&i nei spravedlivd trini hodnota. U¢elem
Oznameni zaméstnavateli vSak je dosahnout
transparentnosti o povaze interakce mezi Clenskou
spole¢nosti a Odbornikem na zdravotni pécéi a
umoznit zaméstnavateli, aby vznesl namitky, pokud



vnima potencidlni konflikt nebo ma jiné problémy
tykajici se interakce



Kapitola 2: Vzdélavaci akce organizované tiretimi osobami

KODEX

Clenské spole¢nosti mohou poskytnout finanéni
a/nebo materidlni podporu (napfiklad wvyrobky
Clenské spoleénosti) na Vzdélavaci akce organizované
tretimi osobami v souladu s pravidly tohoto Kodexu.
Takové Akce zahrnuiji:

- Vzdélavaci konference tretimi
osobami;

- a setkani Skoleni o procesech organizovana ttetimi
osobami.

organizované

1. Vzdélavaci konference

tretimi osobami

organizované

Clenské spole¢nosti mohou podporovat v penézich
a/nebo materialné Vzdélavaci konference
organizované tretimi osobami (viz Slovnicek), které
spliuji nasledujici:

- Kapitola 1: Obecna kritéria pro akce;

- a kde je to relevantni, maji schvaleni
prostfednictvim Konferencniho
schvalovaciho systému (viz Slovnigek)?

V pripadech dovolenych podle vnitrostatnich pravnich
predpisti, nafizeni a profesnich etickych kodexl
Clenské spole¢nosti mohou poskytovat finanéni
a/nebo materidlni podporu Vzdélavacim konferencim
organizovanym  tfetimi  osobami (vzdy  za
predpokladu, Zze Vzdélavaci konference organizovana
treti osobou byla schvalena prostfednictvim
Konferencniho schvalovaciho systému, kde je to
vhodné), a to prostfednictvim grantQ a jinych typa
financovani, jako jsou:

- a.Vzdélavaci granty
Ohledné smérnice o Vzdéldvacich grantech prosim viz
Kapitolu 4: Granty a charitativni dary.

- b. Propagacni ¢innost

Clenské spole¢nosti mohou zakoupit balicky, které
mohou obsahovat propagacni a reklamni sluzby,
napriklad reklamni prostor a kioskovy prostor pro
prezentace spolec¢nosti. Clenské spole¢nosti by mély
zajistit, ze celkovy obraz zobrazovany pfi propagacni
¢innosti na Konferencich organizovanych tretimi
osobami je vniman jako profesiondlni za vSech
okolnosti. Nikdy by nemél pfinaset poskozeni dobré
povésti nebo sniZzovat dlvéru v odvétvi zdravotnické
technologie.

OTAZKY A ODPOVEDI
OTAZKA 13: Prosim uvedte pfiklady vhodnych
kioskové Cinnosti, které budou vnimany jako

profesionalni?

ODPOVED 13: Kioskové &innosti na Vzdéldvacich
konferencich organizovanych tretimi osobami by
mély predevsim smérovat k vystaveni vyrobkd a
sluzeb Clenskych spole¢nosti a souvisejici literatury.
Proto by mély byt ostatni cinnosti omezené a
pfimérené a mély by byt podaviny pouze
nealkoholické napoje a svaciny.

OTAZKA 14: MGze se Clenskd spolecnost naptiklad

2 pokud jde o rozsah pouZiti CVS (Konferené&ni schvalovaci systém), prosim navstivte: www.ethicalmedtech.eu



- c. Satelitni symposia
Clenské  spole¢nosti mohou na Vzdélavacich
konferencich  organizovanych tretimi  osobami
nakoupit balicky satelitnich symposii a poskytnout
prezentace o predmétech, které jsou v souladu
scelkovym  obsahem  Vzdéldvaci  konference
organizované tfeti osobou. Clenské spolegnosti
mohou urlit obsah téchto satelitnich symposii a
odpovidat za vybér prednasejicich.

2. Skoleni o procesech organizovana tietimi

osobami

Clenské spole¢nosti mohou podporovat Skoleni o
procesech organizovana tretimi osobami, a to bud
prostfednictvim Vzdélavacich grantd (v souladu
s Kapitolou 4: Granty a charitativni dary) nebo
poskytnutim finanéni podpory pfimo jednotlivym
Odbornikdim na zdravotni péci k pokryti nakladd na
G¢ast na  setkdnich  Skoleni o  procesech
organizovanych tretimi osobami v souladu
s nasledujicimi pravidly:

- Financ¢ni podpora musi spliiovat kritéria
uvedend v Kapitole 1: Obecna kritéria pro
akce. Clenské spole¢nosti proto mohou platit
cestovné, pohosténi a registracni poplatek.

- Kde je to ten ptipad, Skoleni o procesech
organizované tretimi osobami je schvaleno
prostrednictvim Konferencniho
schvalovaciho systému (viz Slovnigek)3.

- Ohledné finanéni podpory setkdni Skoleni o
procesech organizovanych tretimi osobami
musi Clenské spole¢nosti uplatnit pozadavky
upravujici chovani a ucast na takovych
setkani vzemi, kde Odbornik na zdravotni

Ucastnit  prostfednictvim  satelitniho  symposia,
pronajmout si prostor pro kiosek na Vzdélavaci
konferenci organizované treti osobou, ktera byla
vyhodnocena, Ze neni vsouladu s Konferenénim
systémem (KSS)?

ODPOVED 14: U konferenci vramci rozsahu KSS,
pokud je Vzdélavaci konference organizovana treti
osobou vyhodnocena, Ze neni vsouladu sKSS,
Clenské spole¢nosti nemohou uskute¢nit zadnou, bez
ohledu na to, zda vzdélavaci nebo propagacni,
podporu nebo pfitomnost, vietné pripadl
prostfednictvim satelitnich symposii sponzorovanych
Clenskou spoleénosti.

OTAZKA 15: Mohou Clenské spolecnosti piimo
podporovat Odborniky na zdravotni péci oslovené,
aby prednaseli pouze na satelitnich symposiich na
Vzdélavacich konferencich organizovanych tretimi
osobami, napfiklad registracni poplatek, cestovné
a/nebo ubytovani?

ODPOVED 15: Clenské spole¢nosti musi zajistit
dodrZovani Kodexu a uzavfit s prednasejicim -—
Odbornikem na zdravotni péci oslovenym, aby
prednasel na satelitnim symposiu, poradenskou
smlouvu. Poradenskd smlouva mulZe obsahovat
platby tykajici se registracniho poplatku, cestovného
a/nebo ubytovani, pokud je to vhodné.

3 pokud jde o rozsah poufZiti CVS (Konferen&ni schvalovaci systém), prosim navstivte: www.ethicalmedtech.eu



péci vykonava svoji profesi, a radné zvazit
pozadavky vzemi, kde se ma setkani
uskutecnit.

3. Prechodné obdobi: Podpora jednotlivych
Odbornik( na zdravotni péci na Vzdélavacich

akcich organizovanych tfetimi osobami
Clenské spole¢nosti mohou poskytovat finanéni
podporu ptimo jednotlivym Odbornikim na zdravotni
péci k pokryti nakladl na ucast na Vzdélavacich
akcich organizovanych tfetimi osobami, kde to
dovoluji vnitrostatni pravni predpisy, nafizeni a
profesni etické kodexy. Takova podpora bude
v souladu s nasledujicimi pravidly:

- Financ¢ni podpora musi splhovat kritéria
uvedend v Kapitole 1: Obecnd kritéria pro
akce. Vedle toho mohou Clenské spole¢nosti
zaplatit registracni poplatek.

-  Kde je to ten pfipad, Vzdélavaci akce
organizované tretimi osobami je schvélena
prostfednictvim Konferencniho
schvalovaciho systému (viz Slovnicek).

- Ohledné finan¢ni podpory Vzdélavacich akci
organizovanych tfetimi osobami  musi
Clenské spolegnosti uplatnit poZadavky
upravujici chovani a ucéast na takové
Vzdélavaci akci organizované tretimi
osobami v zemi, kde Odbornik na zdravotni
péci vykonava svoji profesi, a radné zvazit
pozadavky vzemi, kde se ma setkani
uskutecnit.




Kapitola 3: Akce spolec¢nosti
KODEX

1. Obecné principy
Clenské spole¢nosti mohou pozvat Odborniky na
zdravotni péci na Akce spole¢nosti. Takové akce
zahrnuji, jak je vymezeno ve Slovnicku:
- Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci
akce
- Prodejni, propagacni a jina obchodni setkani

Akce spolecnosti by mély odpovidat principim
uvedenym v Kapitole 1: Obecna kritéria pro akce.

Pokud jde o legitimni obchodni tGcel, Akce spole¢nosti
mohou zahrnovat nebo se konat ve vyrobnim zavodu
Clenské spole¢nosti nebo Organizaci zdravotni péce
vyuzivanych Clenskou spoleénosti jako referenénf
centra.

2. Skoleni o vyrobcich a procesech a

Vzdélavaci akce

Kde je to vhodné, za ucelem usnadnéni bezpe¢ného a
efektivniho pouzivani zdravotnickych technologii,
terapii a/nebo slufeb by mély Clenské spole¢nosti
provadét Skoleni o wvyrobcich a procesech a
Vzdélavaci akce dostupné prislusnym Odbornikim na
zdravotni péci.

Clenské spolecnosti zajisti, 7e personal provadéjici
Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce ma
vhodné odborné znalosti k provadéni takového
skoleni.

OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 16: Je vhodné, aby Clenské spolecnosti
pozvaly Odborniky na zdravotni péci na prohlidky
zavodu nebo tovarny spole¢nosti, pokud Odbornici na
zdravotni péci bydli mimo zemi umisténi zavodu Cci
tovarny?

ODPOVED 16: Ano, pro Clenské spole¢nosti je
vhodné, aby pozvaly Odborniky na zdravotni péci na
prohlidky zadvodu nebo tovarny v zemich mimo jejich
zemi bydlisté, pokud jde o legitimni obchodni ucel a
prohlidka je ve vSech ohledech v souladu s Kodexem.

OTAZKA 17: Jsou vyletni lodi nebo golfové kluby
vhodnymi misty pro konéni Skoleni o vyrobcich a
procesech a Vzdélavacich akci?

ODPOVED 17: Ne. Vyletni lodi, golfové kluby nebo
|éCebné lazné a mista znama diky jejich zabavnim
zafizenim nejsou vhodnymi misty pro kondni a
nemély by byt vyuZivany. Vhodné pfiklady zahrnuji
nemocnice, klinickou nebo chirurgickou centralni
laboratof, vzdélavaci, konferencni nebo jiné vhodné
prostory, véetné& vlastnich prostor Clenskych
spolec¢nosti nebo komercéné dostupnych zasedacich
zafizeni, ktera vedou k efektivnimu predavani znalosti
a jakymkoli poZzadovanym ,,osobnim* skolenim.

OTAZKA 18: Jaka kritéria by méla Clenskd spole¢nost
uplatnit, kdy? zvazuje lokalitu zemé u Skoleni o
vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce?

ODPOVED 18: Pokud jsou UGcastniky prevainé z jedné
zemé, misto konani by mélo byt v dané zemi. Pokud
jsou Ucastnici z rGznych zemi v Evropé, pak by méla
byt zvolena evropskd zemé, ktera umoznuje snazsi
pfistup pro ucastniky. Ocekava se, Ze vybrana zemé
bude mistem bydlisté alespon nékterych uUcastnik
Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce.

OTAZKA 19: MGZe Clenskd spole¢nost vyuZit misto
konani mimo Evropu?

ODPOVED 19. Ano, a to za predpokladu, Ze Géastnici
jsou zrlznych zemi mimo Evropu. Pokud jsou
Ucastnici prevazné vramci Evropy, misto konani by
mélo byt v Evropé. Ocekava se, Ze zvolena zemé (a
stat, pokud se lokalita nachazi ve Spojenych statech)



3. Prodejni, propagacni a jina obchodni
setkani

Kde je to vhodné, mohou Clenské spole¢nosti
organizovat Prodejni, propagacni a jind obchodni
setkani, kde je cilem projednat vyrobek a vlastnosti a
pfinosy souvisejicich sluzeb, vést jednani o smlouvach
nebo projednat obchodni podminky.

Vedle toho by principy uvedené v Kapitole 3, Oddilu 1
mély rovnéz byt v souladu s nasledujicimi prisnéjsimi
pozadavky:

- Takova setkdni by se méla vzasadé
uskutecnit v misté podnikani Odbornika na
zdravotni péci nebo pobliz tohoto mista;

- Neni vhodné, aby byla Odbornikdm na
zdravotni pé&i  poskytovana  Clenskymi
organizacemi podpora ohledné cestovného
nebo ubytovani, s vyjimkou ptipadd, kdy je
potreba predvést neprenosné zafrizeni.

je mistem bydlisté alespon nékterych ucastnikd
Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce.



Kapitola 4: Granty a charitativni dary
KODEX

1. Obecné principy

a. Granty a charitativni dary (viz Slovnicek) by nemély
byt jakymkoli zplisobem navazany na minuly,
soucasny nebo potencialni budouci ndakup, prondjem,
doporuceni, predepisovani, pouzivani, dodani nebo
zajisténi vyrobkd nebo sluzeb Clenské spolecnosti. Je
dilezité, aby podpora charitativnich a/nebo
filantropickych programd a ¢innosti  Clenskymi
spole¢nostmi nebyla vnimdna jako sleva z ceny,
odména oblibenym zakaznikdm nebo podnécovani
k ndkupu, pronajmu, doporuceni, predepisovani,
pouZzivani, dodani nebo zajisténi vyrobkl nebo sluzeb
Clenskych spole¢nosti.

b. Clenska spole¢nost by neméla poskytovat Granty
nebo charitativni dary jednotlivym Odbornikim na
zdravotni péci. Granty a charitativni dary musi byt dle
okolnosti poskytnuty pfimo kvalifikujici organizaci
nebo subjektu. Granty a charitativni dary nebudou
poskytovany v odpovédi na Zadosti podané ze strany
Odbornikd na zdravotni péci, ledaze Odbornik na
zdravotni péci je zaméstnancem nebo funkcionarem
kvalifikujici organizace nebo subjektu a poddva zadost
pisemné jménem kvalifikujici organizace nebo
subjektu.

c. Platba (nebo poskytnuti jiné podpory) cestou
jakéhokoli Grantu nebo charitativniho daru bude vidy
provedena jménem prijimajici organizace a bude
zaplacena pfimo organizaci. Clenskd spole¢nost
neposkytne Granty nebo charitativni dary ve jménu
jakéhokoli Odbornika na zdravotni péci. Vedle toho
budou vsechny Granty a charitativni dary uvadét
Clenskou organizaci jako poskytovatele Grantu nebo
charitativniho daru.

d. Ve vsech pfipadech musi byt na strané prijemce
Grantu nebo charitativniho daru vsouladu se
zakonem podle pfislusnych vnitrostatnich pravnich
predpisi obdriet a mit prospéch z daného druhu
Grantu/Charitativniho daru.

e. Clenské  spole¢nosti  zavedou nezavisly
rozhodovaci/revizni proces za Uelem zjisténi,
prevence a zmirnéni potencialnich rizik Uplatkarstvi a
korupce vzniklych v souvislosti s poskytnutim Grantu
nebo charitativniho datu konkrétnimu
nadchazejicimu pfijemci. Tento proces bude
zahrnovat zdokumentované predchozi zhodnoceni
jakychkoli takovych souvisejicich rizik a relevantnich
informaci  tykajicich se zamyslené pfijimajici
organizace nebo subjektu.

OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 20: Co je podle Obecnych principt v Kapitole
4: Granty a charitativni dary, mysleno ,nezavislym
rozhodovacim/reviznim procesem*?

ODPOVED 20: Vsouladu s Principem oddéleni je
,nezavisly rozhodovaci/revizni proces” procesem, kdy
nejsou kritéria pro pfijimani rozhodnuti predevsim
vedena prodejem a kde prodejni funkce Clenské
spole¢nosti  nerozhoduje  a/nebo  neschvaluje
rozhodnuti o poskytnuti Grantu nebo charitativniho



f. Veskeré Granty a charitativni dary musi byt vhodné
zdokumentovény Clenskou spoleénosti. Vedle toho
budou Granty a charitativni dary poskytovany pouze
v odpovédi na pisemnou zddost podanou Zadajici
organizaci nebo na zdokumentovany podnét ze strany
Clenské spoleénosti obsahujici dostate¢né informace
dovolujici objektivni zhodnoceni pozadavku, ktery ma
byt Clenskou spole¢nosti proveden. Zadny Grant
nebo charitativni dar nebude poskytnut, dokud
nebude obéma stranami podepsana pisemna dohoda
zachycujici jeho podminky.

g. Tento oddil Kodexu (Kapitola 4: Granty a
charitativni dary) neni zamyslena tak, aby se
vztahovala na legitimni praxi Clenskych spoleénosti,
pokud jde o poskytovani vhodnych slev, nabidek
dodatecnych vyrobk(l a/nebo sluzeb, vietné téch
zdarma nebo jinych vhodnych srovnatelnych
pobidkovych  cenovych  mechanismd  (,pfidani
hodnoty“), které jsou zahrnuty v konkurencnich a
transparentnich centralizovanych nakupnich
ujednanich, jako jsou napftiklad vybérova rizeni.

2. Charitativni dary
Clenské organizace mohou neomezené poskytovat

daru. Napriklad by takovy proces mohl byt veden
pravnimi, financ¢nimi funkcemi nebo funkci pro
dodriovani predpisti Clenské spoleénosti, pUsobici
vramci pevného fidiciho rdmce a podle jasnych,
konzistentnich a transparentnich kritérii za ucelem
revize a pfijimani rozhodnuti.

OTAZKA 21: Co se podle Kodexu rozumi , pfedchozim
zhodnocenim  jakychkoli  souvisejicich rizik a
relevantnich informaci“ ve vztahu ke Grantu a
charitativnimu daru?

ODPOVED 21: P¥ed rozhodnutim poskytnout Grant
nebo charitativni dar musi Clenskd spoleénost
zhodnotit vhodnost udéleni navrhovaného Grantu
nebo charitativniho daru navrhovanému pfijemci.
Takové zhodnoceni bude zvazovat veskeré okolnosti
zejména zahrnujici zvazeni pravniho stavu a struktury
Zadajici organizace (tj. nadchazejiciho pfijemce), jakoz
i povahu a rozsah jejich ¢innosti a podminky, jimiz se
bude Grant nebo charitativni dar fidit. Zhodnoceni
bude zdokumentovano a bude vychdazet z informaci,
které jsou Clenské spoleénosti k dispozici, jako jsou
informace a dokumentace dostupné zvefejnych
zdroja.

U Vzdélavacich grantld poskytnutych v souvislosti se
Vzdélavacimi akcemi organizovanymi tfetimi osobami
to mlzZe rovnéZ zahrnovat informace o tom, jak byly
finance pfijemcem pouzity ve vztahu k pfedchozim
obdobnym Akcim a zda byly finance vynaloZeny
vsouladu s podminkami jakéhokoli predchoziho
Grantu.

OTAZKA 22: Co znamenaji ,dostate¢né informace”
pouZité v souvislosti se zdokumentovanim Grantd a
charitativnich dard?

ODPOVED 22: Pisemnd 7adost poZadujici organizace
by méla zahrnovat minimdlné podrobny popis
rozsahu a ucelu programu, cinnosti nebo jiného
projektu, ktery je predmétem Grantu nebo
charitativniho daru. Bude rovnéZ obsahovat popis
navrhovaného pfijemce, jeho pravni status a
strukturu, pripadné rozpocet, je-li to relevantni.

OTAZKA 23: Maze Clenska spole¢nost podle Kodexu
poskytnout  Charitativni dar pro  podporu



Charitativni dary na skutecné charitativni nebo jiné
filantropické ucely. ,,Neomezené” vtomto kontextu
znamend, 7e Clenské spole¢nosti nemaji Zadnou
kontrolu nad konec¢nym pouzitim financi (nebo jiné
podpory), kterou poskytuji jako Charitativni dary nad
rdmec obecnych omezeni k zajisténi, Ze finance (nebo
jind podpora) jsou pouzity na charitativni a/nebo
filantropické ucely.

Charitativni dary mohou byt poskytnuty pouze
charitativnim organizacim nebo jinym neziskovym
subjektim,  které maji  charitativni  a/nebo
filantropické Ucely jako své hlavni Ucely a které jsou
objektivné zapojeny do skutec¢nych charitativnich
nebo filantropickych ¢innosti. Charitativni dary musi
byt vidy poskytovany v souladu s obecnymi principy
uvedenymi Kapitole 4: Granty a charitativni dary.
Omezené Charitativni dary neziskovym organizacim
mohou byt pripustné v pfipadé prokazané Financni
tisen (viz Slovnicek), pokud Charitativni dary slouzi
vyhradné ve prospéch pacienta, jsou omezeny
hodnotou nebo vyslovné dovoleny pfislusnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Tento oddil Kodexu (Kapitola 4: Granty a charitativni
dary — Charitativni dary) neni zamyslen, aby se
vztahoval na legitimni obchodni transakce Clenskych
spolecnosti ve formé prondjmu stankd nebo prostoru
pro kiosky na Vzdéldvacich akcich organizovanych
tfetimi osobami a/nebo na jakékoli konferenci nebo
uddlosti  organizované charitou nebo jinou
filantropickou  organizaci. Takova cinnost je
povaZovana za soucast bézné marketingové cinnosti
Clenskych spoleénosti. Clenské spole¢nosti by viak
mély vidy zvaZit vhodnost umisténi, mista konani a
obecnych ujednani u jakychkoli takovych akci a
dojem, ktery mulzZe byt vytvoren ujednanimi za
ucelem, aby nebyla poskozena dobra povést odvétvi.

vseobecného chodu nemocnice nebo jiné Organizace
zdravotni péce?

ODPOVED 23: Ne, Clenskd spoleénost nemize
poskytovat Charitativni dar na podporu vSeobecného
chodu nemocnice nebo jiné Organizace zdravotni
péce. Charitativni dar by mél byt poskytnut pouze
pravnimu subjektu nebo organu, ktery ma charitativni
a/nebo filantropické ucely jaké své hlavni Gcely. Pro
ucely Kodexu a bez ohledu na jejich pravni status se
nemocnice a Organizace zdravotni péce povazuji, Ze
obecné maji zdravotnické funkce jako své hlavni
Ucely, a vsouladu stim nejsou obecné povazovany,
Ze maji charitativni a/nebo filantropické funkce jaké
své hlavni ucely. Neni proto vhodné poskytnout
Charitativni dary na podporu jejich obecného chodu.

OTAZKA 24: Je pro Clenskou organizaci pfipustné, aby
poskytla Charitativni dar charité ur¢ené Odbornikem
na zdravotni péci v pripadech, kdy Odbornik na
zdravotni péci pozadal Clenskou spolegnost, aby tak
ucinila namisto jeho obdrZeni profesniho poplatku za
poskytnuti konzultacnich nebo prednaskovych sluzeb
Clenské spolecnosti?

ODPOVED 24: Ne. Podle Kodexu neni pro Clenskou
spole¢nost vhodné podporovat oblibenou charitu
Odbornika na zdravotni péci v odpovédi na Zadost
takového Odbornika na zdravotni péci bez ohledu na
divody, které k tomu vedly. Zadnou vyjimku nelze
ucinit u sportovnich udalosti, jako jsou platby
registracniho poplatku za Gcast na charitativnim
béhu.

OTAZKA 25: MGze Clenska spole¢nost podle kodexu
poskytnout Charitativni dar jako je ndakup pozvanek
na vecefi v pripadé dobrocinnych sbirkovych vecefi
nebo vstupl za ucelem ucasti nebo navstiveni
dobrocinné sportovni nebo jiné akce?

ODPOVED 25: Ano, Charitativni dary poskytnuté
Clenskymi spole¢nostmi mohou mit formu pozvének
na dobro¢innou vecefi nebo Gcasti na jinych
rekreacnich udalostech jako je dobrocinny golfovy
turnaj, pokud je domluven charitativni nebo jinou
neziskovou filantropickou  organizaci.  Clenska
spoleénost miZe pouZit nékteré nebo veskeré své
pridélené vstupenky pro své vlastni zaméstnance a
vratit  jakoukoli nevyuzitou ¢ast sponzorujici
charitativni nebo ziskové filantropické organizaci pro
pouziti, jak sponzorujici organizace uzna za vhodné.
Clenska spoleénost by viak neméla zvat Odborniky na
zdravotni péci, aby se ucastnili takové udalosti na
naklady Clenské spole¢nosti. Clenské spole¢nosti neni
ddle dovoleno napovidat sponzorujici organizaci
jména Odbornikl na zdravotni pédi, ktefi by méli byt
pozvani, aby se akce ucastnili bez ohledu na to, zda



3. Vzdélavaci granty

Clenské spole¢nosti mohou poskytovat omezené
Vzdélavaci granty (viz Slovnicek) pro zlepseni
skute¢ného zdravotnického vzdélani. ,,Omezené”
vtomto kontextu znamend, e Clenské spoleénosti
mohou specifikovat zamysleny ucel Vzdélavaciho
grantu ve Smlouvé o grantu. Clenskd spole¢nost
rovnéz zajisti, Zze smlouva o Vzdéldvacim grantu
s pfijimajici organizaci zahrnuje prava za ucelem
umoznéni ovérit, Ze Grant je ve skutecnosti pouZit pro
zamysleny ucel.

Clenské  spole¢nosti  zdokumentuji a  vefejné
zpfistupni vSechny Vzdélavaci granty v souladu se
Smérnicemi o zpfistupnéni v Kodexu a publikace
zacne nejpozdéji na konci Pfechodného obdobi.
Clenské spole¢nosti mohou poskytovat Vzdélavaci
granty na nasledujici Gcely (priklady):

a. Podpora Vzdélavacich akci organizovanych tfetimi
osobami:
Jako obecny princip plati, Ze Vzdélavaci organizovana
tfetimi osobami formou Vzdélavaciho grantu od
Clenské spolecnosti Organizaci zdravotni péce musi.
- DodrZet Kapitolu 1. Obecnd kritéria pro akce;
a
- kde je to pfiméfené ziskat schvaleni
prostrednictvim Konferenéniho
schvalovaciho systému (viz Slovnigek)*

a.l. Podpora ucasti OZP na Vzdélavacich akcich
organizovanych tretimi osobami:
V pripadech, kdy je Vzdélavaci grant poskytnut pro
ucely podpory tcasti Odbornikl na zdravotni péci na
Vzdélavacich akcich organizovanych tretimi osobami,
Organizace zdravotni péce, kterd Grant obdrzela,
bude vyhradné odpovidat za vybér Gcastnikd, a to
bude vyslovné zohlednéno v pisemné smlouvé o
Grantu.
a.2. Podpora Vzdélavacich akci organizovanych
tretimi osobami:
V ptipadech, kdy je nadchazejici ptijemce
Vzdélavaciho grantu organizatorem Vzdélavaci akce
organizované tretimi osobami a je rovnéz Organizaci
zdravotni péce, prijimajici Organizace zdravotni péce
bude vyhradné odpovidat za:

- Programovy obsah;

budou uvedeni Odbornici na zdravotni péci usazeni u
stolu Clenské spoleénosti.

OTAZKA 26: Jak mohou Clenské spole¢nosti prakticky
zajistit, Ze Vzdéldvaci granty budou kdispozici na
Vzdélavaci akce organizované tfetimi osobami, které
podléhaji Konferenénimu schvalovacimu systému, Ze
jsou pozitivné revidovany ze strany KSS?

ODPOVED 26: Je povinnosti Clenskych spole¢nosti
samostatné zajistit dodrZovani povinnosti tohoto
Kodexu. Napfiklad Clenské spole¢nosti mohou samy
zvdiit preddni relevantnich Vzdélavacich akci
organizovanych tfetimi osobami pro ucely revize KSS
nebo se mohou rozhodnout, Ze zahrnou vhodné
smluvni zavazky jako podminku Vzdélavaciho grantu,
Ze Vzdélavaci akce organizované tretimi osobami
budou predany a pozitivné zhodnoceny
prostfednictvim  KSS, napfiklad  nadchdzejicim
pfijemcem Grantu nebo tfeti osobou.

OTAZKA 27: Vztahuje se Kapitola 4: Dary a granty —

Vzdélavaci granty Kodexu na Zadosti obdrzené
Clenskymi spole¢nostmi v kontextu procesu
vefejného obstardvani na podporu vzdélani

prostfednictvim Vzdélavacich akci organizovanych
tfetimi osobami od Organizaci zdravotni péce a
nakupujicich organa?

ODPOVED 27: Ne. Takové pozadavky a jakakoli
nasledna financni nebo jind podpora poskytnuta
Clenskou spoleénosti se nepovauje za Vzdélavaci
granty pro ucely Kodexu. Takova ujednani jsou
obchodni povahy a nikoli filantropické a méla by byt
zdokumentovdna pisemnou obchodni dohodou
v souladu s béZnou obchodni praxi.

OTAZKA 28: V ptipadé, %e Organizator odborné
konference (OOK) organizuje Vzdélavaci akci
organizovanou tretimi osobami nezavisle na
Organizaci zdravotni péce, je pro Clenské spole¢nosti
vhodné, aby takové akce sponzorovaly?

ODPOVED 28: Clenské spole¢nosti mohou uzavirat
ujedndni o obchodnim sponzorovani s OOK, ktefi
organizuji Vzdélavaci akce organizované tretimi
osobami nezavisle na jakékoli Organizaci zdravotni
péce. Takovd ujednani vSak nespadaji do definice
Vzdélavaciho grantu vzhledem ktomu, Ze jde o
organizovani konference OOK pro Ucely dosazeni
zisku. Tato ujednani jsou proto obchodni ve své
povaze a Clenské spoleénosti by mély nasledné
zdokumentovat tuto pisemnou obchodni dohodu
vsouladu sbéZnou obchodni praxi a poZadavky
Kodexu (Kapitola 2: Vzdélavaci akce organizované

4 pokud jde o rozsah poufZiti CVS (Konferen&ni schvalovaci systém), prosim navstivte: www.ethicalmedtech.eu



- Vybér fakultnich prednasejicich; a
- Zaplaceni honorafi
prednasejicich, bude-li jich.
Clenské organizace se nebudou jakkoli podrobné
zapojovat do urc¢ovani obsahu vzdélavaciho programu
pro vybér Fakultniho prednasejiciho (viz Slovnicek) a
toto bude zohlednéno v pisemné dohodé o Grantu.
Pokud to bude vyslovné vy7adovano, Clenské
spole¢nosti  mohou doporucit prednasejici nebo
vznaset pripominky k programu.

Fakultnich

b. Stipendia a postgradualni stipendia

Clenské spolenosti mohou poskytovat Vzdélavaci
granty vomezeném rozsahu ve formé Grantld na
stipendia a postgradualni stipendia pro podporu
zlepseni  skutec¢ného  zdravotnického  vzdélani
Odbornikd na zdravotni péci (viz Slovnicek). Pouze
Organizace zdravotni péce, kde jsou Odbornici na
zdravotni péci na praxi, mohou vhodné Zadat a/nebo
ziskat takové Vzdéldvaci granty. Clenskd spole¢nost
neposkytne Vzdélavaci granty na podporu stipendii a
postgradualnich stipendii na Zadost jednotlivych
Odbornikd na zdravotni péci. Obdobné se nesmi
Clenska spole¢nost jakkoli G¢astnit jakéhokoli vybéru
OZP, ktefi budou mit prospéch ze Vzdélavaciho granu
a to bude zohlednéno v pisemné smlouvé o Grantu
mezi Clenskou spoleénosti a pFijimajici OrgZP.

c. Granty na kampané o informovanosti vefrejnosti
Clenské spole¢nosti mohou rovné? poskytovat
vzdélavaci granty v omezeném rozsahu Organizacim
zdravotni péce pro legitimni Ucel poskytovani
informaci, propagovani informovanosti a/nebo
vzdélavani pacientl, pecovatell nebo Siroké
vefejnosti o relevantnich tématech zdravotni péce
nebo zdravotnich podminkdach nebo nemocech
v terapeutickych oblastech, na kterych mé Clenska
spole¢nost zajem a/nebo je do nich zapojena.

4. Vyzkumné granty

Kde to vnitrostatni pravni predpisy, nafizeni, narodni
smérnice a profesni etické kodexy dovoluji, Clenské
spole¢nosti mohou poskytovat omezené Vyzkumné
granty (viz Slovnicek) pro ucely podpory jasné
vymezenych vyzkumnych studii iniciovanych tretimi
osobami pro klinické nebo neklinické vyzkumné
programy v terapeutickych oblastech, na kterych ma
Clenska spole¢nost zajem a/nebo je do nich zapojena.
Vyzkumné granty mohou zahrnovat materialni nebo
finanéni podporu legitimnich, se studii souvisejicich,
zdokumentovanych vydajd nebo sluzeb a/nebo

tretimi osobami).

OTAZKA 29: Maze Clenska spole¢nost zaplatit nebo
uhradit cestovni naklady na Vzdélavaci akci
organizovanou tfetimi osobami pro stipendisty nebo
postgradudlni stipendisty?

ODPOVED 29: Ne, Clenskd spoleénost nemize
dodatecné zaplatit nebo uhradit cestovni nebo jiné
naklady na ucast vzniklé z dGvodu Ucasti stipendistl
nebo postgradualnich stipendistd na Vzdélavaci akci
organizované tfetimi osobami. Takové naklady budou
zahrnuty ve Vzdéldvacim grantu podporujicim
stipendia nebo postgradualni stipendia, pokud je
zamysleno, Ze by Grant mél byt rozsifen na takovou
Ucast.

OTAZKA 30: Jaké jsou priklady relevantni
informovanosti o nemocech a zdravotniho vzdélani u
pacientl, pecovatelli a Siroké verejnosti, na které
maze Clenska spole¢nost legitimné poskytnout
Vzdélavaci gran?

ODPOVED 30: Clenska spoleénosti miize poskytnout
Vzdélavaci grant na podporu poskytovani vysoce
kvalitnich informaci pacientim a verejnosti o zdravi a
nemocech za predpokladu, Ze pacienti nebo verejnost
takové informace objektivné potiebuji a dand témata
souvisi s terapeutickymi oblastmi, na kterych ma
Clenska spoleénost zajem a/nebo je do nich zapojena.
Takové kampané o informovanosti o nemocech vsak
nesmi propagovat pouZivani konkrétnich terapii,
sluzeb nebo propagovat konkrétni OrgZP ani nesmi
byt zaméfeny na stimulovani poptavky po
konkrétnich terapiich nebo konkrétnich Organizacich
zdravotni péce.



pfiméfeného mnoiZstvi jednorazového poufZiti a/nebo
opakovaného pouZziti vyrobku(vyrobk() zdarma po
omezenou dobu trvani vyzkumu.

Clenské spoleénosti poskytujici  Vyzkumné granty
zajisti, Ze neovliviuji vyzkum. Za Gcelem zajisténi, Ze
Vyzkumné granty jsou poskytovany ,omezenym”
zpGsobem viak Clenské spolegnosti vyjasni zamysleny
vyzkumny rozsah a Uucely, pro které je Grant
pozadovan, a zajisti, Ze pisemna smlouva o Grantu
s prijimajici organizaci obsahuje prava Clenské
spolecnosti oveérit, ze je Grant vyuZit pouze pro
dohodnuté zamyslené vyzkumné pouZiti. Takové
ovéfeni muze zahrnovat vyZzadani dokumentace
souvisejici se studii, jako jsou kopie protokolu
vyzkumu nebo kopie souhlasi etického vyboru
a/nebo regulatornich souhlasti nebo kopie studijni
zpravy po dokonceni pred ukoncenim vyzkumu.
Veskeré pozadavky na Vyzkumné granty ze strany
nadchazejicich pfijemct Grantu musi byt pisemné a
musi uvddét podrobnosti, nejméné co se tykd typu,
povahy a cild vyzkumné ¢innosti, milniky a rozpocet,
odhadované trvani vyzkumu a kde je to ten pfipad,
Zadosti o opravnéni nebo souhlasy etického vyboru,
regulatorni a/nebo jind opravnéni nebo souhlasy.
Clenskd spole¢nost moze zohlednit Zadost o
Vyzkumny grant pred souhlasem od etického vyboru
u konkrétniho vyzkumného projektu, ale nesmi
pfijmout zZaddné konecéné rozhodnuti ohledné Zadosti
o Grant, dokud vyzkum neziskd formalni souhlas
etického vyboru.

Smlouvy o Vyzkumném grantu budou obsahovat
ustanoveni  vztahujici se  k hlaseni nepftiznivych
udalosti, kde je to vhodné, a budou vyZadovat
zveiejnéni Clenské spole¢nosti a Grantu v plném
rozsahu ze strany organizace pfijimajici Grant a
hlavniho zkouSejictho ve vSech Ustnich nebo
pisemnych prezentacich vysledkd.

Smérnici, jak mohou Clenské spole¢nosti provadét
vyzkum iniciovany Clenskou spole¢nosti, naleznete
v Kapitole 6: Vyzkum: Vyzkum iniciovany Clenskou
spolecnosti.



Kapitola 5: Ujednani s konzultanty
KODEX

1. Obecné principy

Clenské spole¢nosti mohou oslovit Odborniky na
zdravotni péci jako konzultanty a poradce, aby
v dobré vife poskytovali konzulta¢ni a jiné sluZby,
zejména véetné vyzkumu, Ucasti v poradnich
organech, prezentacich na Akcich spolecnosti a vyvoji
vyrobkd. Clenské spoleénosti mohou Odbornikim na
zdravotni péci zaplatit priméfenou odménu za
poskytovani téchto sluzeb. Ve vSech pfipadech musi
byt konzultaéni ujedndni dovolené podle pravnich
predpisi a nafizeni zemé, kde ma Odbornik na
zdravotni péci povoleni kvykonu praxe, a byt
v souladu s prislusSnymi profesnimi etickymi kodexy
v dané zemi.

Principy vtéto kapitole se vztahuji na veskerd
konzultaéni ujedndni mezi Odborniky na zdravotni
péci a Clenskymi spole¢nostmi, véetné piipadd, kde
konzultant — Odbornik na zdravotni péci odmitne
poplatek za poskytovani jeho sluzeb.

Konzultacni ujednani nebudou podminény jakymkoli
zpGsobem na nadchdazejici minulé, soucasné nebo
potencialni budouci nakupy, najem, doporuceni,
predepisovani, poufziti, dodavky nebo zajisténi u
konzultanta, pokud jde o vyrobky nebo sluzby Clenské
spole¢nosti.

P¥i vybéru konzultant Clenské spoleénosti zavedou
nezavisly rozhodovaci/revizni proces za U(celem
zjiSténi, prevence a zmirnéni potencialnich rizik
Uplatkarstvi a korupce vzniklych v souvislosti
s vyuzitim konzultantl. Tento proces bude zahrnovat
zdokumentované predchozi zhodnoceni jakychkoli
takovych  souvisejicich  rizik a  relevantnich
podplrnych informaci tykajicich se kaZdého
nadchdzejiciho konzultanta.

2. Kritéria pro skute¢na konzultacni ujednani
Vedle vyse uvedenych obecnych principl ujednani,
kterad upravuji skutecné konzultaéni nebo jiné sluzby
musi, do rozsahu pfislusného pro konkrétni ujednani
spliovat nasledujici kritéria:

a. Konzultacni ujednani musi byt uzaviena pouze
v pfipadech, kde je predem zjisténa legitimni
obchodni potfeba sluzeb.

b. Pocet zajisténych konzultantl nesmi byt vyssi nez
pocet priméfené potiebny k dosazeni zjisténé
potieby.

c. Vybér konzultantd musi vychazet z kritérii pfimo
souvisejicich se zjiSténou obchodni potifebou a
relevanci kvalifikace konzultant(, jejich odbornosti a

OTAZKY A ODPOVEDI



zkusenosti, aby to odpovidalo zjisténé potrebé.
Objem nebo hodnota obchodu generovaného
nadchazejicim konzultantem nebo Organizaci pro
zdravotni péci tam, kde vykonava svoji profesni
¢innost, neni relevantnim kritériem.

d. Konzulta¢ni ujednani s Odborniky na zdravotni péci
musi byt zdokumentovany v pisemném ujednani
podepsaném stranami pred zahajenim sluzeb, kde
musi byt specifikovana povaha sluzeb, které maji byt
poskytovany, a zaklad pro platbu za tato sluzby.

e. Najmuti konzultanta neni byt podnécovanim
k ndkupu, ndjmu, doporuceni, predepisovani, pouZiti,
dodavce nebo zajisténi vyrobkl nebo sluzeb Clenské
spolecnosti.

f. Odména za poskytnuté sluzby musi byt pfimérena a
odrazet spravedlivou trini hodnotu poskytnutych
sluZeb.

g. Clenské spole¢nosti musi uchovévat zaznamy o
sluzbach a souvisejicich pracovnich vyrobcich
poskytovanych konzultanty — Odborniky na zdravotni
pédi a o uskuteénéném pouziti téchto sluzeb Clenskou
spolecnosti.

h. Misto kondni a jind ujednani (napf. pohosténi,
cestovné atd.) na setkdni Clenské spole&nosti
s konzultanty musi respektovat pravidla pro Akce
stanovenad v Kapitole 1: Obecna kritéria pro akce.

3. Odména a spravedliva trzni hodnota
Odména zaplacend Odbornikim na zdravotni péci
oslovenym jako konzultanti Clenskymi spole¢nostmi
bude odrazet spravedlivou trzni hodnotu za
poskytované sluzby. Nebude jakymkoli zplsobem
podminéna hodnotou vyrobk( nebo sluzeb, které
mohou konzultanti koupit, pronajmout, doporucit,
pfedepsat, pouzivat, dodavat nebo zajistovat
v prlbéhu své vlastni profesni praxe nebo které
mohou byt zajistény ze strany OrgZP, kdyz provadéji
své odborné ¢innosti.

Veskeré platby poskytnuté za sluzby musi byt
vsouladu s veskerymi pfislusSnymi dafovymi a
ostatnimi pravnimi pozadavky. Clenské spole¢nosti
mohou  zaplatit vydaje, které konzultantim
primérené vznikly pfi poskytovani sluzeb, které jsou
predmétem konzultac¢ni smlouvy, véetné pfimérenych
vydajl na cestovné, stravovani a ubytovani, které
vznikly konzultantim, pokud se Ucastni setkani
s Clenskymi  spole¢nostmi  nebo jejich jménem.
Pisemnd  konzultatni smlouva musi  uvadét
podrobnosti o tom, jaké vydaje mohou byt zadany
konzultantem v souvislosti s poskytovanim sluzeb, a
zéklad pro platbu za né ze strany Clenské spole¢nosti.

OTAZKA 31: Co znamena spravedlivd trini hodnota
(STH) v kontextu konzultaénich ujednani?

ODPOVED 31: Spravedliva trini hodnota je hodnota
specifikovanych konzultaénich sluZeb, které by byly
zaplaceny Clenskou spole¢nosti konzultantovi, kdy
kazdy z nich jednd jako rovnocenny obchodni partner
na volném a neomezeném trhu, kdy Zadna strana
neni pod jakymkoli natlakem koupit nebo prodat, a
obé strany maji pfimérfené znalosti relevantnich
skutecnosti.

OTAZKA 32: Jak by mély Clenské spole¢nosti urcit STH
za sluzbu?

ODPOVED 32: Clenska spole¢nost musi byt schopna
prokazat interni metodologii za ucelem urceni
spravedlivé trzni hodnoty. Mezi jinymi zalezitostmi to
bude zohlednovat kvalifikaci, odbornost a zkusenosti
konzultanta, jakoZ i skutecné sluzby poskytované
Clenské spoleénosti.



4. Zverejnéni a transparentnost

Clenské spolecnosti zajisti, e pIné dodriuji veskeré
pfislusné vnitrostatni pravni predpisy, nafizeni a
profesni etické kodexy, které vyzaduji jakékoli
zverejnéni, zpristupnéni nebo souhlasy v souvislosti
s pouzivanim Clenskymi spole¢nostmi Odbornikil na
zdravotni  péci  jakoZto  konzultanty. Veskeré
pozadované souhlasy a schvaleni budou ziskany,
véetné téch od sprdvy nemocnice nebo jiné
Organizace zdravotni péce nebo od nadfizeného
Odbornika na zdravotni péci (nebo mistné
pfislusného organu), podle okolnosti. Tam, kde se
7a4dné vnitrostatni poZadavky neuplatni, Clenské
spole¢nosti budou vsak i naddle zachovdvat vhodnou
transparentnost vyZzadovanim relevantnich Oznameni
zaméstnavateli, ktera budou uvadét ucel a rozsah
konzultaéni smlouvy.

Clenské spole¢nosti budou rovné? zahrnovat vhodné
zavazky pro konzultanta, aby zajistily, Ze status
konzultanta, jakoZto konzultanta pro Clenskou
spoleénost a jeho/jeji zapojeni do vyzkumu nebo
pfiprava materidlu pro védeckou publikaci je
zvefejnéna  vdobé jakékoli  publikace nebo
prezentace.



Kapitola 6: Vyzkum
KODEX

1. Vyzkum iniciovany ¢lenskou spole¢nosti
Kde si to zada legitimni obchodni potfeba, Clenské
spole¢nosti  mohou iniciovat, provadét, fidit a
financovat védecky hodnotny vyzkum pro Uucely
generovani dat, bez ohledu na to, zda pfed vyuzitim
na trhu nebo zpétné po vyuziti na trhu. Vtomto
kontextu legitimni obchodni potfeby dat zahrnuji
zdravotni potreby, vcetné bezpecénosti pacient(;
vyzkum a vyvoj; védecké ucely (napf. ukazatele
plnéni, srovnavaci objektivni védecké parametry);
regulatorni zdlezitosti, véetné zpétného dohledu po
vyuZiti na trhu (ZDVT) a zpétného klinického sledovani
po vyuZziti na trhu (ZKSVT), obezfetnosti, bezpecnosti
nebo nahrady a zdravotni ekonomie, véetné klinické a
nakladové efektivity a vyslednych dat relevantnich
pro zdravotnicka technologickd zhodnoceni (ZTH) a
nahrady za pfijimani rozhodnuti.

Tam, kde Clenska spole¢nost vyuzivda Odbornika na
zdravotni  péci  jako  konzultanta, napfiklad
k provadéni studie jménem Clenské spole¢nosti (tj.
jednani jakozto Hlavniho zkoudejiciho) Clenska
spolec¢nost zajisti, Ze takovd konzultacni ujednani

budou plné vsouladu sKapitolou 5: Ujednani
s konzultanty.
Vsouladu s Principem zdokumentovani jakakoli

ujednani uc¢inéna Clenskou spole¢nosti k zajisténi
sluzeb souvisejicich s vyzkumem budou stanovena
v pisemné smlouvé, kterd bude odkazovat na
pisemny protokol vyzkumu; pisemny harmonogram
prace a uvadét veskeré pozadovat souhlasy, schvaleni
a zmocnéni, kterd maji byt ziskdna prfed zahdjenim
studie.

Clenské spole¢nosti musi zajistit, Ze jejich vyzkumné
Cinnosti  jsou vsouladu sveSkerymi pfFisluSnymi
vnitrostatnimi  pravnimi predpisy, natizenimi a
vlastnimi profesnimi etickymi kodexy vyzkumnika,
jakoz i s pfisluSnymi smérnicemi Dobré klinické praxe,
pokud jsou relevantni.

V souladu sPrincipy uvedenymi v Uvodu: Cile a
principy Kodexu, Clenské spole¢nosti rovnés zajisti
vhodnou transparentnost klinického hodnoceni
v souvislosti s jejich  vyzkumnymi cinnostmi a
vysledky. To bude zahrnovat vhodné zverejnéni
informaci o klinickych hodnocenich  Clenskych
spolecnosti, napriklad v externich  verejnych
registrech a kolegy revidovanych ¢asopisech.

V pfipadech, kde Clenské spole¢nosti oslovily treti
osoby - zprostfedkovatele pro vyzkum (napf. smluvni
vyzkumné organizace — (SVO)), zajisti, Ze vyzkum
provadény témito tfetimi osobami jménem Clenské

OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 33: Co je prikladem externiho vefejného
registru pro transparentnost klinického hodnoceni?

ODPOVED 33: Priklady externiho vefejného registru
pro transparentnost klinického hodnoceni jsou
www.clinicaltrials.gov nebo www.who.org



spolec¢nosti bude provadén v souladu s veskerymi
pravnimi a etickymi pozZadavky, véetné pfislusnych
poZadavkd Kodexu.

2. Zpétné hodnoceni vyrobku Clenskou

spolecnosti po jeho uvedeni na trh

V pfipadé legitimni obchodni potfeby mohou Clenské
spole¢nosti iniciovat zpétné hodnoceni svych
vyrobkd, terapii a/nebo souvisejicich sluzeb tretimi
osobami po jejich uvedeni na trh a mohou proto
poskytovat Hodnocené vyrobky podle pisemné
smlouvy o sluzbach za uUcelem ziskani uzivatelem
definovaného hodnoceni ze strany Organizaci
zdravotni péce tykajictho se Hodnocenych vyrobkd.
Hodnocené vyrobky mohou byt poskytovany
bezplatné vyménou za pozadovanou zpétnou vazbu
uzivatelG ze strany Odbornikli na zdravotni péci
v Organizaci zdravotni péce, kterd bude formalné
popsana v pisemném protokolu nebo dotazniku, ktery
tvori soucast smlouvy.

V pripadech, kde jsou Hodnocené vyrobky
Hodnocenymi vyrobky pro opakované pouziti,
stanovené casové obdobi potifebné pro hodnoceni a
zpétnou vazbu, které nastanou, budou zdlezet na
frekvenci predpokladaného pouziti; povaze
pozadované hodnotici zpétné vazby uzivatel(; trvani
jakéhokoli poZadovaného skoleni a podobnych
plnénich. Clenské spole¢nosti ve viech piipadech
zajisti, Ze si zachovaji titul k Hodnocenym vyrobkim
pro opakované pouziti a Ze budou mit vytvoreny
proces pro okamZité odstranéni  takovych
Hodnocenych vyrobkd pro opakované poufziti a/nebo
jakékoli nevyuzitych Hodnocenych vyrobkd pro
jednorazové poufZiti z mista Organizace zdravotni
péce po ukonceni hodnoticiho obdobi, ledaZze jsou
Organizaci zdravotni péce zakoupeny.

Poskytnuti Hodnocenych vyrobkd a/nebo
souvisejicich sluzeb nesmi nepfimérené odménovat,
motivovat a/nebo podnécovat Odborniky na
zdravotni péci a/nebo Organizace zdravotni péce, aby
zakoupili, pronajali, doporudili, predepsali, poufili,
dodali nebo zajistili vyrobky nebo sluiby Clenskych
spole¢nosti. Jakadkoli nabidka a/nebo dodavka
Hodnocenych vyrobkl bude vidy provedena zcela
vsouladu s pfislusnymi  vnitrostatnimi  pravnimi
predpisy, nafizenimi a odvétvovymi a profesnimi
etickymi kodexy.

3. Vyzkum iniciovany tfeti osobou
Prosim viz Kapitola 4: Granty a charitativni dary:
Vyzkumné granty.



Kapitola 7: Odmény

KODEX

Odbornici na zdravotni péci jednajici samostatné
nebo jako soulast skupiny, ve které jsou aktivnimi
ucastniky, ¢asto poskytuji hodnotné pfispévky, které
zlepsuji vyrobky nebo zdravotnické technologie.
Mohou rozvijet dusevni vlastnictvi, napriklad patenty,
obchodni tajemstvi nebo know-how, podle smlouvy o
rozvoji vyrobku nebo technologie nebo licenéni
smlouvy k dusevnimu vlastnictvi.

Ujednani o odméné mezi Clenskou spole¢nosti a
Odbornikem na zdravotni péci by mélo byt uzavfeno
pouze v pfipadech, kdy se ocekdva, ze Odbornik na
zdravotni péci vytvofi nebo vytvoril novy, podstatny
nebo inovativni prispévek, napfiklad rozvoj vyrobku,
technologie, procesu nebo metody, a to tak, zZe by
Odbornik na zdravotni péci mohl byt povaZovan za
vyhradniho nebo spole¢ného vlastnika takového
duSevniho vlastnictvi podle pfislusnych pravnich
predpist a nafizeni. Vyse uvedené nebrani zavazkim
Clenskych spole¢nosti dodrzovat jakékoli pfislugné
zavazky zaplatit odmény, které mohou vzniknout
podle pfislusnych prdvnich predpisi a nafizeni
v nékterych zemich.

Ujednani obsahujici zaplaceni odmén Clenskymi
spole¢nostmi nebo jejich jménem Odbornikovi na
zdravotni péci musi byt uvedeno v pisemné dohodé
upravujici vhodnou a primérenou odménu v souladu
s pfisluSnymi  pravnimi predpisy a natizenimi.
Napriklad odmény zaplacené vyménou za dusSevni
vlastnictvi by nemély byt podminovany:

- Pozadavkem, aby Odbornik na zdravotni péci
zakoupil, objednal nebo doporutil jakykoli
vyrobek, sluzby nebo  zdravotnickou
technologii Clenské spole¢nosti nebo jakykoli
vyrobek  nebo  technologii  vyrobené
v dlsledku rozvojového projektu; nebo

- Pozadavkem zobchodovat vyrobek nebo
zdravotnickou technologii jejich
komercializaci.

Za podminek vnitrostatnich natizeni a pozadavki by
mély Clenské spole¢nosti vylouéit z kalkulace odmény
pocet jednotek  zakoupenych, predepsanych,
pouzitych nebo objednanych Odbornikem na
zdravotni pécli a/nebo ¢leny praxe Odbornika na
zdravotni péci nebo Organizace zdravotni péce.

OTAZKY A ODPOVEDI



Kapitola 8: Vzdélavaci véci a darky

KODEX

Clenské organizace mohou vyjimeéné poskytnout
nikoli drahé vzdélavaci véci a/nebo darky v souladu
snarodnimi  pravnimi predpisy, nafizenimi a
odvétvovymi a profesnimi etickymi kodexy zemé, kde
ma Odbornik na zdravotni péci povoleni k vykonu
praxe. Clenské spole¢nosti mohou poskytovat pouze
takové vzdélavaci véci a/nebo darky v souladu
s nasledujicimi principy:

a. Vzdélavaci véci a/nebo darky mohou byt
poskytnuty, ale musi se vztahovat k praxi
Odbornika na  zdravotni péci  nebo
k prospéchu pacientd nebo mit skutecnou
vzdélavaci funkci.

b. Zidné vzdéldvaci véci a/nebo darky by
nemély byt poskytnuty v odpovédi na Zadosti
ze strany Odbornikd na zdravotni péci.

c. Vzdélavaci véci a/nebo darky nesmi byt
poskytnuty ve formé hotovosti nebo
ekvivalentu hotovosti.

d. Vzdélavaci véci a/nebo darky musi byt
skromné hodnoty a mohou to byt véci se
znackou nebo bez znacky.

e. Clenskd spole¢nost mulie pFileZitostné
poskytnout vzdéldvaci véci vyssi hodnoty
Organizaci zdravotni péce, a to vidy za
predpokladu, Ze véc slouZzi skutecné
vzdélavaci funkci pro Odborniky na zdravotni
péci v takové Organizaci zdravotni péce a ma
pfinos pro pacienty. Takové véci by nemély
byt poskytovany Odbornikim na zdravotni
péci pro jejich osobni pouziti. Véc se rovnéz
musi vztahovat k terapeutickym oblastem,
na kterych ma Clenskd spoleénost zajem
a/nebo se jich Gcéastni. U vzdélavacich véci s
vy§éi hodnotou musi Clenské spoleénosti
vést vhodné zaznamy o jejich poskytnuti
takovych vzdélavacich véci Organizacim
zdravotni péce. Takové véci by nemély byt
soucasti béznych rezijnich nakladd
Organizace zdravotni péce nebo béZnych
provoznich nakladu.

f.  Poskytnuti vzdélavacich véci a/nebo darkl
nesmi nezakonné odménovat, motivovat
a/nebo podnécovat Odborniky na zdravotni
péci, aby zakoupili, pronajali, doporucili,
predepsali, pouzili, dodali nebo zjistili
vyrobky nebo sluzby Clenské spolecnosti.

Clenské asociace budou poskytovat smérnice o
vhodnych limitech pro darky vsouladu svyse
uvedenymi principy.

Vyzvedavani cen a jiné soutéZze na Akcich jsou
dovoleny, pokud je poskytnutd cena v souladu

OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 34: Jaké jsou podle Kapitoly 8 pfiklady véci
skromné hodnoty, které se vztahuji k praxi Odbornika
na zdravotni péci nebo k prospéchu pacientd.

OTAZKA 34: Papirenské zboZi, kalendare, didre,
pocitacové prislusenstvi pro obchodni pouziti a
klinické véci jako jsou hadriky, kartacky na nehty,
chirurgické rukavice a tlakové obvazy jsou pfiklady
véci skromné hodnoty, které by mohly byt vhodné
poskytnuty jako darky Odbornikiim na zdravotni péci
za predpokladu, Ze jejich hodnota spadd do
maximalni hodnoty predepsané podle vnitrostatnich
pravnich predpis(, nafizeni, odvétvovych a profesnich
etickych kodexu. lJidlo, alkohol a véci, které jsou
primarné pro pouZiti doma nebo vauté nejsou
vhodné, protoze se nevztahuji k praxi Odbornika na
zdravotni péci ani nejsou ve prospéch pacientd.

OTAZKA 35: Mize Clenskd spoleénost poskytnout
Odbornikovi na zdravotni péci darek pfi prileZitosti
vyznamnych Zivotnych uddlosti, jako je svatba,
narozeni, narozeniny nebo smrt?

ODPOVED 35: Kodex omezuje typy darkd, které
mohou byt poskytnuty Odbornikovi na zdravotni péci,
a nebylo by vhodné davat darky pti prileZitosti
vyznamnych Zivotnich udalosti jako je svatba,
narozeni nebo narozeniny. Nicméné v pfipadé smrti
je na kazdé Clenské spole¢nosti, aby uréila vhodnost



s Kapitolou 8. Vzdélavaci véci a darky. Vedle toho
musi byt vsouladu svnitrostatnimi  pravnimi
predpisy, nafrizenimi a odvétvovymi a profesnimi
etickymi kodexy.

Tato kapitola neni zamyslena, aby se vztahovala na
legitimni praxi poskytovani vhodnych Hodnocenych
vyrobk(, Predvadécich vyrobk(l nebo Vzork(. Navod,
jak  mohou Clenské spole¢nosti  poskytovat
Hodnocené vyrobky, Predvadéci vyrobky nebo Vzorky
prosim naleznete podle okolnosti v Kapitole 6:
Vyzkum a Kapitole 9: Pfedvadéci vyrobky a Vzorky.

poskytnuti vkusného darku na znameni Ucty.

OTAZKA 36: V ptipadech, kdy Odbornici na zdravotni
péci osloveni Clenskymi spole¢nostmi jako poradci
nebo prednasejici odmitnou profesni poplatek za své
sluzby, mohlo by byt pro Clenskou spole¢nost vhodné
projevit ocenéni poskytnutim malého ddrku
Odbornikovi na zdravotni péci, jako je lahev vina nebo
kytice kvétin?

OTAZKA 36: Ne, nemélo by byt pro Clenskou
spole€nost akceptovatelné poskytovat takovy dar,
protoZe to otevird moznosti pro mylny vyklad a bylo
by to pravdépodobné poruseni Principu image a
vnimani. Navic by takové dary nebyly v souladu
s Kapitolou 8. Vzdélavaci véci a dary, protoZe se
nevztahuji k praxi Odbornika na zdravotni péci ani
nemaji vzdélavaci funkci.

OTAZKA 37: Prosim uvedte priklady vzdélavacich véci
vy$si  hodnoty, které mohou byt poskytnuty
Organizacim zdravotni péce podle Kodexu?

ODPOVED 37: Priklady vzdélavacich véci wyssi
hodnoty, které mohou byt poskytnuty, mohou
zahrnovat zdravotnické knihy nebo anatomické
modely, ale pouze pokud se vztahuji k terapeutickym
oblastem, na kterych ma Clenska spole¢nost zajem
a/nebo je do nich zapojena.



Kapitola 9: Predvadéci vyrobky a Vzorky
KODEX OTAZKY A ODPOVEDI

1. Obecné principy

Clenské spole¢nosti mohou poskytovat své vlastni
vyrobky jako Pfedvadéci vyrobky a/nebo Vzorky (viz
Slovni¢ek), a to zdarma za ucelem umoZnéni
Odbornikim na zdravotni pécéi a/nebo Organizacim
zdravotni péce (jak je to vhodné), aby zhodnotili nebo
se seznamili s bezpecnym, efektivnim a vhodnym
pouzivanim a fungovanim vyrobku a/nebo souvisejici
sluzby a ur¢ili, zda nebo kdy pouzivat, objednavat,
nakupovat, predepisovat nebo doporucovat vyrobek
a/nebo sluzbu v budoucnosti.

Pfedvadéci vyrobky a/nebo Vzorky mohou byt
vyrobky pro jednorazové nebo opakované pouZziti.
Clenské spoleénosti mohou rovnéi vyjimeéné
poskytovat vyrobky od jiné spolecnosti ve spojeni
svlastnimi Predvddécimi wvyrobky a/nebo vzorky
Clenské spole¢nosti, pokud vyrobky jiné spoleénosti
jsou tfeba za Uucelem fadného a efektivniho
predvedeni, zhodnoceni nebo pouZivani vyrobku
Clenské spoleénosti, napt. pocitatového hardwaru a
softwaru vyrobeného jinou spole¢nosti nez je Clenska
spolecnost.

Poskytnuti Predvadécich wvyrobk( a/nebo Vzorkud
nesmi nepfiméfené odménovat, motivovat a/nebo
podnécovat Odborniky na zdravotni péci a/nebo
Organizace zdravotni péce k ndkupu, pronajmu,
doporuceni, predepsani, pouZiti, doddvce nebo
zajiténi vyrobkd nebo sluzeb Clenskych spoleénosti.
Jakakoli nabidka a/nebo dodavka takovych vyrobkd
bude vZdy uskute¢néna zcela v souladu s pfislusnymi
vnitrostdtnimi  pravnimi  predpisy,  nafizenimi,
odvétvovymi a profesnimi etickymi kodexy.

Clenské spolecnosti budou ve viech ptipadech vést
vhodné  zaznamy ve vztahu  k poskytovani
Pfedvadécich vyrobkd a/nebo Vzorkd Odbornikiim na
zdravotni péci a/nebo Organizacim zdravotni péce,
napriklad zaznamenavani didkazi o dodavce
jakychkoli  poskytnutych Predvadécich  vyrobkd
a/nebo VzorkG a obdrzeni vraceni Predvadécich
vyrobkll a/nebo Vzorkl pro opakované pouZiti.
Clenské spole¢nosti budou vést jasny zdznam
vzdznamech Clenské spole¢nosti, jako? i jasné
sdélovat Odbornikim na zdravotni péci a/nebo
Organizacim zdravotni péce podminky tykajici se
bezplatnosti a ostatnich podminek vztahujicich se na
dodavku takovych Predvadécich vyrobkd a/nebo
Vzork(, a to nejpozdéji v okamziku dodavky. Sdéleni
Odbornikim na zdravotni péci a Organizacim
zdravotni péce musi byt pisemné.

Tato Kapitola se omezuje na poskytnuti Pfedvadécich
vyrobkl a/nebo Vzorkl a souvisejicich sluzeb
bezuplatné a neni zamyslena, aby se vztahovala na



poskytovani vyrobk( nebo souvisejicich sluzeb podle
jakychkoli jinych ujednani, naptiklad (zejména)
poskytnuti rdmce pro klinickd hodnoceni a/nebo jiny
vyzkum nebo obchodni dodavky cestou slev nebo
cenovych pobidek v kontextu verejného zajistovani.

2. Predvadéci vyrobky (Demo)

Clenské spole¢nosti mohou poskytovat priklady svych
vyrobkl Odbornikim na zdravotni pécéi a/nebo
Organizacim zdravotni péce ve formé funkcnich
modell (jako jsou nesterilizované vyrobky pro
jednorazové pouziti), které jsou pouzity pro
Odborniky na zdravotni pé¢i a informovanost
pacientl, vzdélavani a skoleni. Na priklad Odbornik na
zdravotni péci mliZze pouZit Pfedvadéci vyrobek, aby
pacientovi ukdzal typ technologie, kterd bude
implantovdna pacientovi, nebo mohou pouzivat
Predvadeéci vyrobky ke Skoleni ostatnich Odbornik(
na zdravotni péci v pouzivani vyrobku.

Predvadéci vyrobky nejsou zamysleny pro klinické
pouzZiti pfi péci o jakéhokoli pacienta ani nejsou
zamysleny k prodeji nebo jinému predani. Clenské
spole¢nosti budou jasné zaznamenavat v zdznamech
Clenské spole¢nosti, jakoz i jasné sdélovat
Odbornikdim na zdravotni pécéi a/nebo Organizacim
zdravotni péce podminky bezplatnosti a jiné
podminky, které se vztahuji na dodavku takovych
Pfedvadécich vyrobkl, a to nejpozdéji v okamZziku
dodavky. Doporucuje se, aby sdéleni Odbornikim na
zdravotni péci a Organizacim zdravotni péce bylo
pisemné.

3. Vzorky

Clenské spoleénosti mohou poskytovat priméreny
pocet Vzork( zdarma, aby umoznili Odborniklim na
zdravotni pécéi a/nebo Organizacim zdravotni péce
seznamit se s vyrobky a/nebo souvisejicimi sluzbami,
ziskat zkuSenosti s bezpecnym a efektivnim
zachdzenim s nimi pfi klinickém pouZzivani a urdit, zda
nebo kdy pouZivat, objednat, zakoupit, pfedepsat
nebo doporucit vyrobek a/nebo sluzbu
v budoucnosti.

U Vzorkd(, které jsou vyrobky pro jednorazové poufziti,
mnozstvi poskytované pro ucely seznameni nesmi
prevySovat mnozstvi primérené potiebné, aby
Odbornici na zdravotni péci/Organizace zdravotni
péce ziskali odpovidajici zkusenosti se zachazenim
s vyrobky.

U Vzorkd, které jsou vyrobky pro opakované pouziti,
konkrétni doba trvani potfebna pro Odbornika na
zdravotni péci, aby se seznamil s vyrobkem, bude
zaviset na frekvenci predpoklddaného pouziti; trvani
poZzadovaného skoleni; poétu Odbornikll na zdravotni
péci, ktefi budou potfebovat ziskat zkuSenosti se
zachdzenim svyrobkem a na podobnych uUvahach.
Clenské spole¢nosti budou ve viech ptipadech



zajistovat, Ze si zachovaji titul ke Vzorkim
k opakovanému pouZiti a Ze budou mit vytvoreny
proces pro okamzité odstranéni takovych Vzorkd pro
opakované pouziti z mista Odbornika na zdravotni
péci po ukonceni seznamovaciho obdobi.



CAST 2: Principy rozhodovani spord



2.1. Obecny ramec

Principy uvedené nize jsou zamysleny, aby vytvofily efektivni a Gcinny proces vyfizovani stiznosti, jehoz cilem je
zajistit dodriovani Kodexu a etickych kodex( pfijatych Clenskymi asociacemi. Je zaloZen na principech
proporcionality, rychlosti, fadného procesu, spravedlivosti a transparentnosti.

Na zadkladé téchto principd rozhodovéni sport Vybor MedTech Europe pro Kodex po poradé se Siti pro
dodrZovani predpisi MedTech Europe vytvofi Procesni ramec a preda jej ke schvaleni Radé MedTech Europe
do 1. ledna 2017. Stavajici Procesni ramec Eucomed ze dne 14. dubna 2014 a principy rozhodovani sport EDMA
uvedené v Césti D Etického kodexu EDMA z 2007 se pouZiji na stavajici Kodexy Eucomed a EDMA, dokud
nebude schvalen novy Procesni ramec MedTech Europe Radou MedTech Europe.

2.2. Transpozi¢ni zavazky

Clenské spoleénosti Kodex interné transponuji nejpozdé&ji mezi 1. lednem 2016 a 31. prosincem 2016. Clenské
spolec¢nosti nejpozdéji 1. ledna 2018 prestanou poskytovat pfimou finanéni nebo materidlni podporu
jednotlivym OZP k pokryti nakladl na jejich ucast na Vzdélavacich akcich organizovanych tfetimi osobami. Pro
vylouceni pochybnosti se uvadi, Ze ustanoveni souvisejici s Pfechodnym obdobim budou transponovany, jak je
uvedeno v Kodexu. Jakmile Clenska spole¢nost Kodex interné transponuje, bezodkladné to nahldsi Sekretariatu
MedTech Europe, pfi¢emz uvede datum, kdy takova transpozice nabyva téinnosti. Jakmile Clenskd spole¢nost
prestane poskytovat pfimou financni a materidlni podporu jednotlivym OZP k pokryti naklad( jejich Gcasti na
Vzdélavacich akcich organizovanych tfetimi osobami, bezodkladné to nahlasi Sekretaridtu MedTech Europe,
pficemZ uvede datum, kdy takové upusténi od poskytovani nabyva ucinnosti. Sekretaridt MedTech Europe
vhodnym zplGsobem zdokumentuje a bude uchovavat zaznamy o takovych hlasenich.

Clenské asociace budou Kodex transponovat na narodni urovni k 1. lednu 2020 v souladu s Memorandem o
porozuméni ze zafi 2015. K 1. lednu 2017 kazdé Clenska asociace zejména predd Radé MedTech Europe
strategii a akéni plan, jak Clenskd asociace planuje transponovat Kodex ve své zemi, véetné planu,
harmonogramu a hlavnich milnikd, jakoZ i strategii, jak bude vymahani Kodexu vnitrostatnim panelem probihat
béhem prechodného obdobi, jakoZ i po roce 2020. Procesni ramec nastini principy, které se zaméruji na
podporu Clenskych asociaci pfi nastaveni nebo zméné jejich vnitrostatnich mechanism( pro rozhodovani spord.

2.3. Pfislusné organy

Vybor MedTech Europe pro Kodex bude Clenim asistovat, aby dodriovali jejich zavazky dle Kodexu,
poskytovat a rozvijet smérnici dle Kodexu, véetné principl pro rozhodovani spord stanovenych v Procesnim
ramci. Vybor MedTech Europe pro Kodex bude zejména monitorovat pfijeti vnitrostatnich kodexu, které jsou
s nim v souladu, véetné pfipad( aktualit pro Radu MedTech Europe a bude asistovat ClenGim pfi sdileni nejlepsi
praxe a harmonizované interpretace Kodexu a principt rozhodovani sport uvedenych v Procesnim ramci.

Panel MedTech Europe pro dodriovani predpist zajisti efektivni a Ucinny proces vyfizovani stiznosti dle
Kodexu. Jako takovy mulZe ptfimo pfijimat rozhodnuti o stiznostech a sporech ohledné Kodexu jako prvni a
posledni instance vsouladu sProcesnim ramcem, zejména vietné pripadl, kde Kodex nebyl vhodné
transponovén Clenskou asociaci vnitrostatné, nebo v pfipadech, kdy spor ma preshraniéni povahu. Vedle toho
bude Panel MedTech Europe pro dodriovani predpist rovné? ptisluény k poskytovani smérnic Clenskym
asociacim o principech rozhodovani spord uvedenych v Procesnim ramci, jakoZ i pro dohled nad Konferen¢nim
schvalovacim systémem a pro ostatni Ukoly uvedené v Procesnim ramci.

Panel MedTech Europe pro dodrzovani predpisi bude sloZzen nejméné ze tfi osob. Bude se jednat pouze o
osoby, které maji zkuSenosti v odvétvi, ale jsou tu rovnéZ zjevné dlvody nezdvislosti, transparentnosti a
zkuSenosti, osoby, jejichz znalosti pfispéji k radnému fungovani Panelu MedTech Europe pro dodrzovani
predpisu, jakoZ i jiné relevantni zainteresované osoby. Funkéni obdobi ¢lend Panelu MedTech Europe pro
dodrZovani predpist bude tfi roky, pficemz Ize byt dvakrat opétovné zvolen.



2.4. PouZitelnost Kodexu
Clenské spole¢nosti musi dodrzovat Kodex jako minimalni normu v p¥ipadech, kdy:

a. Clenské spole¢nosti jednaji s Odborniky na zdravotni pé¢ a Organizacemi zdravotni péce
registrovanymi a vykondvajicimu praxi v Geografické oblasti MedTech Europe, kde se cinnost
uskutecriuje; a/nebo

b. Cinnosti se uskutedriuji v Geografické oblasti MedTech Europe, bez ohledu na to, kde jsou Odbornici
na zdravotni péci a Organizace zdravotni péce registrovani a vykonavaji praxi.

Geografickd oblast MedTech Europe zahrnuje zemé v Evropském hospodaFském prostoru, jakoZ i takové zemé,
kde se nachazeji Clenské asociace.

2.5. Procesni principy

Systém rozhodovani sportl MedTech Europe je zaloZen na principu, Ze spory jsou zpravidla vnitrostatni povahy,
a proto budou nejlépe rozhodnuty na vnitrostatni Grovni. V urcitych pripadech vsak rozhodovani o stiznostech
spada do rozsahu Procesniho ramce a bude se jednat vyhradné o zaleZitost pro Panel MedTech Europe pro
dodrzovani predpisQ.

U stiznosti mezi Clenskymi spole¢nostmi je tfeba vainé zvazit mediaci dive, ne7 bude zaleZitost dale fedena
prostiednictvim jakéhokoli formalniho procesu feseni stiznosti, bez ohledu na to, zda na uUrovni vnitrostatni
nebo MedTech Europe.

Panel MedTech Europe pro dodrZovani predpist nebo vnitrostatni panely budou jednat nestranné a budou
dodrzovat spravedliva procesni pravidla, kterd umozniuji vSem stranam, aby byly spravedlivé vyslechnuty.

V pripadech, kdy Panel MedTech Europe pro dodrzovani predpist nebo vnitrostatni panel rozhodne, Ze doslo
k poruseni Kodexu, Panel MedTech Europe pro dodrZovani predpisli nebo vnitrostatni panel o tom StéZovatele
a Odplrce pouci pisemné a uvedenou davody, které je k takovému rozhodnuti vedly. Dle uvazeni Panelu
MedTech Europe pro dodrZovani predpist nebo vnitrostatniho panelu mohou byt uloZeny sankce. Takové
sankce musi byt proporcionalni ve vztahu k poruseni, predvidatelné a musi byt uvedeny v Procesnim ramci.



CAST 3: Slovnicek a definice



Charitativni dary: znamenaji poskytnuti hotovosti, vybaveni, vyrobk(l spoleénosti nebo pfislusnych vyrobki
Treti osoby, vyhradné pro pouZiti pro charitativni nebo filantropické ucely a/nebo ve prospéch charitativniho
nebo filantropického dlivodu. Charitativni dary mohou byt poskytnuty pouze neomezenym zpUsobem a
charitdam v dobré vife nebo jinym neziskovym organizacim nebo organtm, jejichZ hlavni cile jsou skuteéné
charitativni nebo filantropické ucely.

Akce spolecnosti: znamenaji cinnosti jakéhokoli typu, které jsou planované, rozpocCtované, fizené a
uskute€néné zcela ¢ z&asti Clenskymi spoleénostmi nebo jejich jménem za G&elem plnéni legitimni,
prokazatelné obchodni potieby Clenské spole¢nosti, zejména véetné legitimni obchodni potteby interakce se
zékazniky, v€etné Odbornik( na zdravotni péci a/nebo Organizaci zdravotni péce.

Konferencni schvalovaci systém (KSS): znamena centralizovany rozhodovaci proces, ktery reviduje, Ze
Vzdélavaci akce organizované tretimi osobami jsou v souladu s Kodexem, a ktery je fizen nezavisle na MedTech
Europe pod dohledem Panelu MedTech Europe pro dodrZovani predpist. Vice informaci naleznete na:
http://www.ethicalmedtech.eu.

Kodex: znamena tento Kodex etické obchodni praxe MedTech Europe (véetné obsazenych Otazek a Odpovédi),
Smérnice o zpfistupnéni, Procesni rdmec a Principy rozhodovani spord. Pro vylouéeni pochybnosti se uvadi, Ze
Principy rozhodovani spori budou nahrazeny Procesnim ramcem a pozbydou ucinnosti, jakmile Rada
MechTech Europe schvali Procesni rdmec.

Smérnice o zpfistupnéni: znamenaji ustanoveni Kodexu, kterd stanovi poZzadavky na verejné zpfistupnéni podle
Kodexu.

Predvadéci vyrobky (Dema): znamenaji bud' vyrobky pro jednorazové nebo opakované pouziti poskytnuté
zdarma nebo Clenskymi spole¢nosti nebo jejich jménem OrgZP nebo OZP, ktefi jsou vybaveni a kvalifikovani,
aby je pouzivali. Pfedvadéci vyrobky jsou dodavany vyhradné pro ucely predvedeni bezpecného a efektivniho
pouziti a vhodné funkénosti vyrobku a nejsou zamysleny pro klinické pouziti. Pfedvadéci vyrobky nezahrnuji
nasledujici:
- Vzorky;
- Hodnocené vyrobky;
- Vyrobky poskytované zdarma jako soucdst Charitativniho daru nebo jako soucdst Vyzkumného nebo
Vzdélavaciho grantu; nebo
- Vyrobky poskytované beziplatné jako soucdst celkové nakupni ceny dle ujednani za obchodni
dodavku, napft. jako soucast dohodnutého ujednani o slevé nebo jako nahrada vyrobkd poskytnutych
podle zaruéniho ujedndni.

Vzdélavaci granty: znamenaji poskytnuti financi, vyrobka Clenské spole¢nosti nebo ttetich osob nebo jiny druh
podpory Organizacim zdravotni péce Clenskymi spole¢nostmi nebo jejich jménem neomezenym zplisobem,
vyhradné pro pouZiti na podporu nebo usnadnéni skuteéného zdravotniho vzdélani Odbornikl na zdravotni
péci, pacientd a/nebo verejnosti o klinickych, védeckych a/nebo zdravotné-pecujicich tématech relevantnich
pro terapeutické oblasti, na kterych mé Clenska spole¢nost zajem a/nebo do nich? je zapojena.

Oznameni zaméstnavateli: znamena predchozi pisemné oznameni poskytované Organizaci zdravotni péce
(napf. spravé nemocnice), nadfizenému Odbornika na zdravotni péci nebo jinému mistné pfisluSnému organu
v jakékoli interakci, spolupraci nebo jiné zéleZitosti tykajici se jakékoli Clenské spole¢nosti a jakéhokoli
Odbornika na zdravotni péci, jejichz Gcel a/nebo rozsah vyzaduje oznameni podle tohoto Kodexu.



Zabava: Zabava znamena zejména tanec nebo udalosti, kde je Ziva hudba hlavni atrakci, vylety po pamatkach,
navstévy divadel, podpurné akce (napt. lyZovani, golf nebo fotbalovy zapas) nebo jiné volnocasové udalosti. Pro
vylouceni pochybnosti se uvadi, Zze nahodna hudba na pozadi nepredstavuje Zabavu.

Hodnocené vyrobky: znamenaji vyrobky a/nebo vybaveni pro jednordzové nebo opakované poufZiti
poskytované zdarma zdravotnické instituci Clenskou spolegnosti nebo jejim jménem pro Ucely ziskani
stanovené zpétné vazby hodnoticiho uZivatele za stanovené obdobi, kdy budou pouzivany v rozsahu jejich
zamysleného ucelu, podle opravnéni vzemi, ve které k dodavce dochdzi. Hodnocené vyrobky nezahrnuji
nasledujici:
- Pfedvadéci vyrobky;
- Vzorky;
- Vyrobky poskytované zdarma jako soucdst Charitativniho daru nebo jako soucast Vyzkumného nebo
Vzdélavaciho grantu; nebo
- Vyrobky poskytované bezuplatné jako soucast celkové ndkupni ceny dle ujednani za obchodni
dodavku, napft. jako soucast dohodnutého ujednani o slevé nebo jako nahrada vyrobkd poskytnutych
podle zaruéniho ujednani.

Akce: znamena bud' Akci spole¢nosti anebo Vzdéldvaci akci organizovanou tfeti osobou.

Fakultni pfednasejici: znamena prednasejiciho na pddiu, moderatora a/nebo predsedu, ktery vystupuje béhem
Vzdélavaci akce organizované treti osobou. Pfispévatelé do diskuse nebo teoreticti prednasejici se nepovazuji
za Fakultniho pfedndsejiciho.

Financni tisefi: znamend ve vztahu k Organizaci zdravotni péce extrémni a nevyhnutelnou finanéni nouzi
vyplyvajici ze zéleZitosti mimo kontrolu Organizace zdravotni péce, kde Organizace zdravotni péce neni schopna
fungovat a kde péce o pacienty je ndsledné ohroZena. Finanéni nouzi vyplyvajici zcela nebo z¢asti ze Spatného
fizeni fondl Organizace zdravotni péce nebo jinych zaleZitosti v rdmci jeji kontroly se nepovaZuje za financni
tisen. Financni tisert musi byt doloZena a objektivné popsana.

Granty: znamenaji bud Vzdélavaci grant nebo Vyzkumny grant nebo oboji.

Hosté: znamenaji manzelé, partnefi, rodina nebo hosté Odbornikl na zdravotni péci nebo jakékoli jiné osoby,
které nemaji v dobré vire zajem o informace, které maji byt sdileny na Akci.

Organizace zdravotni péce (OrgZP): znamena jakykoli pravni subjekt nebo organ (bez ohledu na jeho pravni
nebo organizacni formu), ktery se zabyva zdravotni péci nebo jde o védeckou asociaci nebo organizaci, ktera
mulze mit pfimy nebo nepfimy vliv na predepisovani, doporucovani, nakup, objednavani, dodavky, vyuZiti,
prodej nebo najem zdravotnickych technologii nebo souvisejicich sluzeb, jako jsou nemocnice nebo skupinové
nakupni organizace, kliniky, laboratore, l1ékarny, vyzkumné instituce, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci
instituce nebo vzdélavaci nebo profesni spolek (s vyjimkou organizaci pacient(); nebo prostfednictvim nichz
jeden ¢i vice Odbornik( na zdravotni péci poskytuji sluzby.

Odbornik na zdravotni péci (OZP): znamena jakéhokoli jednotlivce (s klinickou nebo neklinickou roli, bez
ohledu na to, zda vladni cinitel nebo zaméstnanec nebo zastupce vladniho Uradu nebo jiné organizace
vefejného nebo soukromého sektoru; zejména vcetné lékar(, sester, technikd, laboratornich védcd,
vyzkumnik(, vyzkumnickych koordinatorl nebo zafizujicich odbornikd), ktefi v pribéhu svych profesnich
¢innosti mohou pfimo nebo nepfimo nakupovat, pronajimat, doporucovat, spravovat, pouzivat, dodavat,
zajistovat nebo urcovat nakup nebo prondjem nebo ktefi mohou predepisovat zdravotnické technologie nebo
souvisejici sluzby.



Clenové: znamenaji véechny fadné a pridruzené korporatni ¢leny (,Clenské spoleénosti“) Eucomed a/nebo
EDMA (nebo dle okolnosti MedTech Europe), jakoZ i fadné a pridruZzené vnitrostatni asociacni ¢leny Eucomed
a/nebo EDMA (nebo dle okolnosti MedTech Europe) (,,Clenské asociace”), jak je to vymezeno v pfisluinych
stanovach Eucomed, EDMA nebo MedTech Europe, dle okolnosti, které mohou byt pfipadné novelizovany.

Organizator odborné konference (OOK): ziskové orientovana spole¢nost nebo organizace, ktera se specializuje
na management kongresu, konferenci, seminard a podobnych akci.

Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce: znamena typ Akce spolecnosti, ktery je primarné zamyslen,
aby poskytl Odbornikim na zdravotni péci skutecné vzdélani, véetné informaci a/nebo skoleni tykajicich se
nasledujiciho:

- Bezpecné a efektivni pouziti zdravotnickych technologii, terapii a/nebo souvisejicich sluzeb, a/nebo

- Bezpedné a efektivni provadeéni klinickych procedur, a/nebo

- Oblasti souvisejicich nemoci.
Ve viech ptipadech se informace a/nebo Skoleni pfimo dotykaji zdravotnickych technologii, terapii a/nebo
souvisejicich sluzeb Clenské spole¢nosti.

Vyzkumné granty: znamenaji poskytnuti financovani, vyrobk(/vybaveni a/nebo jakéhokoli druhu sluzeb
Clenskou spoleénosti nebo jejim jménem jakékoli organizaci, kterd provadi vyzkum, ktery je provadén pro
samostatny, omezeny Ucel podpory rozvoje nebo podpory vdobré vife védecky platného a legitimniho
vyzkumu prijemcem Ucelu, kterym je pokrocit ve zdravotnickych, védeckych nebo zdravotni péce se tykajicich
znalosti, zdravotnickych technologii a/nebo klinickych technik navrzenych pro zlepseni vystup(l pro pacienty.

Prodejni, propagacni a jind obchodni setkani: znamenaji jakykoli typ Akce spolecnosti, jejimz cilem je zajistit
prodej a/nebo propagaci zdravotnickych technologii a/nebo souvisejicich sluzeb Clenské spole¢nosti, véetné
setkani k projednani vlastnosti vyrobka, pfinost a poutziti a/nebo obchodnich podminek dodavky.

Vzorky: znamenaji vyrobky pro jednorazové nebo opakované pouziti poskytnuté zdarma Clenskou spole&nosti
nebo jejim jménem OrgZP nebo OZP, ktefi jsou vybaveni k jejich pouZivani za ucelem umoznéni OZP, aby se
s vyrobky seznamili v klinickém pouZivani. Vzorky nezahrnuji nasledujici:
- Predvadéci vyrobky;
- Hodnocené vyrobky;
- Vyrobky poskytované zdarma jako soucast Charitativniho daru nebo jako soucast Vyzkumného nebo
Vzdélavaciho grantu; nebo
- Vyrobky poskytované bezuplatné jako soucast celkové nakupni ceny dle ujedndni za obchodni
dodavku, napt. jako soucast dohodnutého ujednani o slevé nebo jako nahrada vyrobk( poskytnutych
podle zaruéniho ujednani.

Stipendia a postgradualni stipendia: znamenaji Vzdélavaci granty poskytnuté Organizaci zdravotni péce
Clenskou spole¢nosti nebo jejim jménem pro ucely podpory stipendii a postgradualnich stipendii nabizenych
Organizaci zdravotni péce. Stipendium v tomto kontextu znamend Vzdélavaci grant poskytnuty na podporu
studenta zdravotnické Skoly, zatimco postgradudlni stipendium je obdobi intenzivniho skoleni pro Iékare
s ukonenym vzdélanim ve vybrané klinické zvlastni dovednosti (napf. zdravotnické Skoleni po usidleni).
,Stipendisté” a ,,Postgradudlni stipendisté” budou vykladani v souladu s tim.

Vzdélavaci akce organizované tretimi osobami: znamenaji Cinnosti jakéhokoli typu, které jsou planované,
rozpoctované, Fizené a provadéné zcela ¢&i z ¢asti osobou nebo subjektem jinym ne? Clenskou spole¢nosti nebo
jejich jménem za Ucelem plnéni zdravotnickych vzdélavacich potfeb Odbornikd na zdravotni pédi.



Vzdélavaci konference organizované tretimi osobami: znamenaji druh Vzdélavaci akce organizované tretimi
osobami, ktera je skute€nou, nezavislou, vzdélavaci, védeckou nebo nazory formujici konferenci organizovanou
pro Ucely propagace védeckych znalosti, zdravotnického rozvoje a/nebo dodani efektivni zdravotni péce a jsou
v souladu s relevantnimi smérnicemi zavedenymi profesnimi spolky nebo organizacemi u takovych vzdélavacich
setkani. Typicky zahrnuji konference organizované vnitrostatnimi, regionalnimi nebo zvlastnimi zdravotnickymi
asociacemi/spolky, nemocnicemi, Organizitory odbornych konferenci (OOK), organizacemi pacientd nebo
akreditovanymi poskytovateli soustavného zdravotnického vzdélani.

Skoleni o procesech organizované tietimi osobami: znamena druh Vzdélavaci akce organizované tietimi
osobami, kterd je primarné zamyslena, aby poskytovala Odbornikim na zdravotni péci informace a Skoleni o
bezpecném a efektivnim provadéni jedné nebo vice klinickych procedur za okolnosti, kdy informace a Skoleni
zahrnuiji:
- Zvlastni terapeutické, diagnostické nebo rehabilitacni procedury, jmenovité klinické akcni plany,
metody nebo techniky (spiSe neZ pouzivani zdravotnickych technologii); a
- Praktické ukazky a/nebo skoleni OZP, kde se vétsina programu skoleni uskuteéniuje v klinické prostredi.
Pro vylouceni pochybnosti se uvadi, ze dohled osoby povérené dohledem a vedeni instruktorem se
nepovazuji za Skoleni o procesech organizovana tretimi osobami.

Pfechodné obdobi: znamena obdobi od 1. ledna 2016 do 31. prosince 2017 (v€etné), pficemz po jeho uplynuti
Clenské spoleénosti uz nebudou poskytovat finanéni nebo materialni podporu pfimo Odbornikdim na zdravotni
péci k pokryti nakladd na jejich ucast na Vzdélavacich akcich organizovanych tretimi osobami, s vyjimkou
setkani Skoleni o procesech organizovanych tfetimi osobami nebo podle konzulta&ni smlouvy s prednasejicim —
Odbornikem na zdravotni pééi oslovenym Clenskou spole¢nosti, aby prednasel na satelitnim symposiu.
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