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1. Uvod

Slovenska asociacia dodavatefov zdravotnickych pomdécok SK+MED (dalej len ,asociacia
SK+MED*) je zaujmové zdruzenie pravnickych osbb, ktoré vzniklo v roku 1999. Asociacia
SK+MED zastupuje zaujmy dodavatelov zdravotnickych pombcok a Specialneho
zdravotnickeho materialu pdsobiacich v Slovenskej republike. Jej poslanim je poskytovat
bezpectné, inovativne a spolahlivé zdravotnicke technologie, pomdbcky a suvisiace sluzby.

Asociacia SK+MED ako €len europskej asociacie MedTechEurope vydava novy Eticky kodex,
ktory vychadza z Etického kodexu obchodnych praktik MedTech Europe. V sulade

so Stanovami asociacie SK+MED je kazdy jej Clen povinny dodrziavat Kdédex asociacie
SK+MED (dalej len Kédex).

Kédex:

e nenahradzuje vnutrostatne pravne predpisy alebo profesijné koédexy (vratane
firemnych kddexov);

e nie je nadriadeny legislativnym normam Slovenskej republiky, zakonom Slovenskej
republiky, nariadeniam &i inym profesijnym alebo inym obchodnym kdédexom (vratane
kédexov firemnych), ktoré mézu byt pre Elenov zavazné;

e vyjadruje pozadované postoje a normy spravania ¢lenov, s ktorymi sa budu riadit vo
svojej obchodnej praxi;

¢ stanovuje pre ¢lenov minimalne Standardy vhodné pri réznych typoch &innosti a platné
pre rézne typy vztahov so zdravotnikmi.

Kdodex upravuje postoj €lenov vodi tymto subjektom:

zdravotnym zariadeniam zriadovanym Statom, krajom, mestami ¢i obcami;
sukromnym zdravotnym zariadeniam;

organom Statnej spravy;

poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti;

pacientom — pouzivatefom zdravotnickych pomécok;

dodavatelom tovaru a sluZieb.

e o ¢ o o o

Clenovia musia dodrziavat etické normy a obchodovat v sulade s poZziadavkami platnych
zakonov, tykajucich sa konkurenéného boja a verejného obstaravania. Medzi zakazané
aktivity patri:
e dohoda s konkurenciou o cenach, rozdeleni zakaznikov alebo oblasti, ¢&i obmedzenie
predaja;
e vymena informacii o cenach, pripadne inych dévernych informacii s konkurentmi;
e cenova diskriminacia alebo odmietnutie predat.

Vsetci €lenovia su povinni zabezpecit, aby ich spolupraca so zdravotnikmi a zdravotnickymi
organizaciami bola v sulade s platnou legislativou a s tymto Kédexom.

Clenovia nesmu priamo &i nepriamo ponukat, poskytovat &i schvalovat pouzitie pefazi alebo
inych veci materialnej povahy k tomu, aby nezakonne:

ovplyvnili Gsudok alebo konanie akéhokolvek jednotlivca, zakaznika alebo firmy;
ziskali, pripadne udrzali si obchod;

ovplyvnili akékolvek rokovanie, rozhodnutie viadneho uradnika;

ziskali akukolvek vyhodu.

Tato poziadavka plati nielen pre priame platby tohoto charakteru, ale aj nepriame, realizované
ktorymkolvek &lenom prostrednictvom agentov, konzultantov, &i inych stran. Clenovia musia
venovat' zvlastnu pozornost zakonom a nariadeniam zakazujucim uplatky lekarom alebo inym
osobam, ktoré mézu rozhodovat' o spotrebe zdravotnickych pomocok.



2. Ciele a principy Kédexu

Cielom tohto Kddexu je poskytnut minimalny eticky Standard tykajuci sa spoluprace ¢lenov
asociacie SK+MED (dalej len &lenovia), so zdravotnickymi organizaciami &i zdravotnickymi
pracovnikmi (dalej len zdravotnici), ktori nakupuju, prenajimaju, odporucaju, pouzivaju, alebo
predpisuju zdravotnicke pomécky c¢lenov. Medzi &lenmi, zdravotnikmi a zdravotnickymi
organizaciami existuju rézne formy spoluprace, ktoré zvySuju uroven lekarskej vedy a zlep3uju
starostlivost o pacienta. Patri sem:

m Rozvoj zdravotnickych technolégii

Vyvoj inovativnych zdravotnickych pomécok, technolégii a diagnostiky in vitro a zlepSovanie
existujucich vyrobkov vyzaduju spolupracu medzi ¢lenmi, zdravotnikmi a zdravotnickymi
organizaciami. Zakladom rozvoja a vyvoja zdravotnickych technolégii a/alebo suvisiacich
sluzieb su inovacie a kreativita.

m Bezpecné a efektivne vyuzivanie medicinskych technologii

Bezpelné a efektivne vyuZivanie zdravotnickych technolégii a suvisiacich sluzieb si vyZaduije,
aby clenovia poskytovali zdravotnikom a zdravotnickym organizaciam vhodné pokyny,
vzdelavanie, Skolenia, servis a technicku podporu. Regulaéné urady dokonca mézu vyzadovat
preskolenie ako podmienku na schvalenie produktu.

m Vyskum a vzdelavanie

Podpora medicinskeho vyskumu a vzdelavania v dobrej viere zo strany Clenov sluzi na
zvysenie klinickych zru€nosti zdravotnikov a tym prispieva k bezpecnosti pacientov a zlepSuje
pristup k novym technolégiam a/alebo suvisiacim sluzbam. Pri kazdej takejto interakcii musia
Clenovia reSpektovat povinnost zdravotnikov rozhodovat o lie€be nezavisle a chranit
prostredie, v ktorom tato interakcia prebieha v zaujme zachovania bezuhonnosti
priemyselného odvetvia. Na dosiahnutie tohto ciela ma pomdct Kdédex, ktory je suhrnom
pokynov pre interakciu ¢lenov so zdravotnikmi a zdravotnickymi organizaciami, a zaklada sa
na tychto principoch:

m Princip vonkajsieho pésobenia a vnimania

Clenovia musia za kazdych okolnosti dbat na to, ako bude pri interakcii so zdravotnikmi a
zdravotnickymi organizaciami posudzované vonkajSie pdsobenie a vnimanie odvetvia
zdravotnickych technoldgii, ktory bude predkladany verejnosti.

m Princip oddelenosti

Interakcie medzi priemyslom a zdravotnikmi/zdravotnickymi organizaciami nesmu byt
zneuzivané za ucelom ovplyviiovania prostrednictvom neopravnenych alebo nevhodnych
vyhod, kupovania si rozhodnuti, ani takéto interakcie nesmu byt podmienené predajnymi
transakciami alebo pouzivanim alebo odporuéenim produktov ¢lenov.

m Princip transparentnosti

Interakcie medzi priemyslom a zdravotnikmi/zdravotnickymi organizaciami musia byt
transparentné a v sulade s vnutrostatnymi a miestnymi zakonmi, predpismi alebo profesijnymi
kédexmi spravania. Clenovia musia zabezpedit, aby vsetky obchodné prezentacie
a informacie o produktoch boli presné, jasné, vyvazené, objektivne a jednoznaéné. Zaroven
by mali byt podporené vhodnymi argumentmi a nemali by byt pre ciefovych adresatov
zavadzajuce.

m Princip ekvivalencie

Tam, kde su zdravotnici najati ¢lenom, aby vykonavali sluzbu pre ¢lena alebo v mene ¢lena,
musi byt odmena vyplatena ¢lenom primerana a predstavovat realnu trhovd hodnotu sluzby
vykonavanej zdravotnikom alebo reénikom.

m Princip dokumentacie
Pri vztahoch medzi ¢lenom a zdravotnikom, napriklad ak sluzby vykonava zdravotnik pre
Clena alebo v jej mene, musi existovat pisomna zmluva, v ktorej sa uvadza okrem iného aj
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ucel vztahu, sluzby, ktoré maju byt vykonané, spésob nahrady vydavkov, ako aj odmena, ktoru
ma vyplatit' €len. Planované €innosti na zaklade zmluvy musia byt zdévodnené a podlozené
hlaseniami o &innosti, a podobne. Clen musi viest prisludni dokumentaciu ako zmluvy,
suvisiace hlasenia, faktury, atd. po€as sledovaného ¢asového obdobia z dévodu potrieb a
zavaznosti sluzieb, ako aj primeranosti vyplacanej odmeny.

3. Produktové Skolenia a vzdelavanie podporované ¢lenmi

S ciefom ulah¢it bezpe&né a uc€inné vyuzitie zdravotnickych technolégii, spésobov lieCby
al/alebo sluZieb, by mali ¢lenovia poskytnut’ produkty, Skolenia o postupoch, prakticky nacvik a
vzdelavanie prislusnym zdravotnikom. Clenovia musia zabezpedit, aby zdravotnici
vykonavajuci Skolenia o produktoch a postupoch a vzdelavacie podujatia mali prislusné
odborné znalosti na vedenie tychto Skoleni.

Produktové Skolenie, Skolenie o postupoch mézu byt koncipované ako firemné sympdézia,
ktoré sa konaju v rovnakej lokalite a v ase zhodnom so vzdelavacim kongresom tretich stran.

Mali by byt koncipované tak, aby ich obsah bol odborny a aby neobsahoval neprimerané
spoloCenské, zabavné a/alebo volnoCasové aktivity.

Programy by sa vzdy mali konat’ vo vhodnych lokalitach a priestoroch, ktoré svojim
vybavenim umoznuju efektivne zdielanie znalosti.

Clenovia mézu Gdastnikom:

* poskytnut primerané obcerstvenie pocas Skolenia;

» uhradit primerané cestovné naklady a naklady na ubytovanie, v sulade s platnymi
pravnymi predpismi, priCom za primerané sa povaZzuju letenky v turistickej alebo
Standardnej triede (pre lety do 5 hod. letového €asu vratane pripojnych letov),
pripadne business triede (nad 5 hod. letového €asu); (Prva trieda nie je vhodna
nikdy.).

Clenovia nemézu uéastnikom:
o hradit naklady na osobné aktivity nesuvisiace s odbornym programom;
e hradit cestovné naklady &i iné vydaje partnerom ¢€i hostom zdravotnikov.

Clenovia mdézu podporit zdravotnika, ktory je aktivnym uéastnikom akcie - reénikom, vo forme
primeraného honoraru (odmena, ktora predstavuje realnu trhova hodnotu sluzby).

4. Podpora vzdelavacich kongresov tretich stran

Nezavislé, vzdelavacie alebo odborné podujatia tzv. kongresy podporuju rozvoj odbornych
znalosti, pokrok v zdravotnictve a poskytovanie efektivnej lekarskej starostlivosti. Patria sem
podujatia organizované narodnymi, krajskymi €i Specializovanymi lekarskymi spolo¢nostami
Ci akreditovanymi poskytovatelmi postgradualneho vzdelavania.

Kongresy v sulade s Kédexom:

¢ mali by mat len odborny obsah a nemali by obsahovat neprimerané spoloenské,
zabavné a/alebo volnoCasové aktivity;

e J|okalita a miesto konania vhodné na usporiadanie podujatia a mali by mat’ centralne
umiestnenie z hfadiska bydliska vacsiny pozvanych uc€astnikov;

e zvoleny Cas v roku nesmie suvisiet s turistickou sezénou vo zvolenej geografickej
lokalite;

e vnimany imidz lokality a miesta konania nesmie byt luxusny, ani orientovany
na turistov/dovolenky, ani znamy ako miesto konania zabavnych podujati;

e UucCastnikom je vhodné ponuknut ob&erstvenie a ubytovanie v rovnakom hoteli;



e ubytovanie a/alebo iné sluzby poskytnuté zdravotnikom nesmu vSak presahovat
oficidlne trvanie podujatia.

Clenovia mézu poskytnut zamestnavatelom zdravotnikov finanéné granty alebo nepriamo
uhradit naklady, a to prostrednictvam uctu zriadeného zamestnavatelom zdravotnika a/alebo
iného Statneho zamestnanca, pripadne prostrednictvom institucie vzdelavajuce Studentov,
predovsetkym za u€elom uhradenia:

e kongresovych poplatkov;

e primeranych cestovnych nakladov, priCom za primerané sa povaZzuju letenky
v turistickej alebo Standardnej triede (pre lety do 5 hod. letového ¢asu vratane
pripojnych letov), pripadne business triede (had 5 hod. letového ¢asu); (Prva trieda
nie je vhodna nikdy. Cestovné nesmie pokryvat ¢as pobytu presahujuci oficialne
trvanie podujatia.)

e primeraného obcerstvenia po€as podujatia;

e primeraného ubytovania, priCom za primerané sa povazuju hotely s max. 4*.

Zvlastny doéraz na opodstatnenost podpory ucasti zdravotnikov sa kladie v pripade, ze
kongres sa kona v atraktivnej zahraniCnej destinacii. V pripade, ze sa kongres kona
v luxusnom 5* hoteli, je mozné uhradit’ len registracny poplatok a dopravu, v Ziadnom pripade
nie ubytovanie v tomto hoteli.

Uhrada cestovnych nakladov musi kore$pondovat s terminom konania kongresu s toleranciu
11 defi. Tato podpora musi byt v silade so slovenskymi pravnymi predpismi a musi byt jasne
Specifikovana pred kongresom.

Clen je povinny poziadat prijemcu (zamestnavatel, vzdelavacia institticia) o pisomny doklad o
skuto€nom vyuziti uhradenych finanénych prostriedkov a ten archivovat rovnako ako dalSie
doklady o uhrade prostriedkov.

Clenovia nemézu:
e UcCastnikom hradit naklady na osobné aktivity nesuvisiace s odbornym programom;
e Ucastnikom hradit cestovné naklady Ci iné vydaje partherom &i hostom zdravotnikov.

Clenovia mézu tiez nepriamo prispiet na pokrytie nakladov na prednasajticeho, a to formou
sponzorského daru organizatorovi kongresu. Na kongrese tretich stran mézu ¢lenovia hradit
honorare re¢nikov prednasajucich len v pripade, Ze ide o blok/sympdézium/prednasku
sponzorovanu ¢lenom a tento fakt je vyslovne uvedeny v oficialnom programe akcie tretej
strany.

Clenovia si mézu zakupit na kongresoch reklamny &as alebo si prenajat priestor na firemny
vystavny stanok. Na stankoch je zakazané podavat alkohol.

5. Predajné, propagacné a iné obchodné stretnutia

Clenovia mézu organizovat predajné, propagaéné a iné obchodné stretnutia, ktorych ciefom
je prerokovat vlastnosti a vyhody produktov a suvisiacich sluzieb, viest zmluvné rokovania
alebo diskutovat’ o podmienkach predaja. Tieto stretnutia by sa mali spravidla konat' v blizkosti
pracovného pdsobenia zdravotnikov.

Nie je vhodné, aby zdravotnici dostavali od Clenov prispevok na cestovné alebo ubytovanie,
okrem pripadov, ked su nevyhnutné ukazky neprenosného zariadenia.



6. Zmluvy s konzultantmi

Zdravotnici sa mézu stat’ konzultantmi ¢lenov v oblasti vyskumu, odborného poradenstva,
prezentacii na stretnutiach sponzorovanych ¢lenom a pri vyvoji zdravotnickych technolégii.
Vo v8etkych pripadoch musia byt poradenské vztahy povolené pravnymi predpismi krajiny,
v ktorej ma zdravotnik udelenu licenciu, a tento musi vykonavat svoju prax v sulade s platnymi
profesijnymi kddexmi spravania v danej krajine.

Za tieto sluzby je mozné zdravotnikom uhradit primerany honorar. Tento honorar nesmie
v ziadnom pripade suvisiet s minulym, su¢asnym alebo buducim nakupom, prenajmom,
odporucanim, predpisovanim, pouzivanim, dodanim alebo obstaranim zo strany konzultanta
produktov alebo sluzieb &lena, ktorého objem/realizaciu mdze konzultant vo svojej praxi
ovplyvnit. Uhrada musi byt vyplatena za skutoéne poskytnuté sluzby a v stlade s platnymi
dafiovymi a inymi zakonnymi predpismi. Honorar vyplacany zdravotnikom, ktori boli
angazovani ako konzultanti ¢lenmi, musi odrazat skuto¢nu trhovu hodnotu za poskytnuté
sluzby.

Clenovia mézu uhradit naklady Ggelne vynaloZené konzultantmi pri poskytovani sluZieb, ktoré
su predmetom zmluvy o poradenstve, vratane primeranych nakladov na cestovanie,
stravovanie a ubytovanie, ktoré vznikli konzultantom, ked sa zu€astnili na stretnutiach s lenmi
alebo v ich mene. Pisomna zmluva, podpisana obidvoma stranami (a to pred terminom
vykonavania sluzby), musi podrobne vymenovat, ktoré vydavky mdze uplatnit konzultant
v suvislosti s poskytovanim sluzieb, a zaklad pre odmenu zo strany ¢lena.

Pocet najatych konzultantov nesmie byt vy38i nez objektivhe nutny pocet konzultantov
k dosiahnutiu danej sluzby. Clenovia sa zavazuju vzdy pisomne informovat zamestnavatela
konzultanta tzv. notifikaciou, ktora popisuje uc€el a rozsah sluzieb, alebo musi zmluvne preniest
tuto zodpovednost na konzultanta.

Kritériom pre vyber konzultantov musi byt kvalifikacia konzultanta a jeho skusenosti, ktoré
musia byt také, aby bol konzultant schopny plnit’ stanoveny ucel zmluvy.

Miesto konania a okolnosti stretnutia ¢lenov s konzultantmi musi byt v sulade predmetom
konzultacie. Pohostenie sponzorované ¢lenom v spojitosti s konzultaCnym stretnutim musi byt
primeranej hodnoty, z hladiska Casu vedlajSie a musi zodpovedat primarnemu ucelu
stretnutia.

Clenovia si musia viest zaznamy o sluzbach a pridruzenych pracovnych produktoch, ktoré boli
poskytnuté konzultantmi zdravotnikmi a o vyuZiti tychto sluzieb zo strany Clena.

Clenovia sa zavazuiju, Ze budl vzdy pisomne informovat zamestnavatela konzultanta tzv.
notifikaciou, ktora popisuje ucel a rozsah sluzieb, alebo musia zmluvne preniest tuto
zodpovednost na konzultanta.

7. Dobro€inné dary a granty

Dobro€inné dary sa mbzu poskytovat len charitativnym organizaciam alebo inym neziskovym
subjektom, ktoré maju charitativne a/alebo dobrocinné ucely ako svoje hlavné ciele a ktoré su
objektivhe zaangazované v skutoCnych charitativnych alebo dobroc€innych aktivitach.

V pripade preukazanej finanCnej tiesne neziskovych nemocnic sa im moézu poskytnut
limitované dobrocCinné dary, ked' dobrocinné dary sluzia vyhradne v prospech pacienta, su
limitované z hladiska hodnoty alebo su vyslovne povolené prislusnymi vnutroStatnymi
pravnymi predpismi.

Clenovia mézu poskytnat limitované Vzdelavacie granty v zaujme rozvoja skutoéného
vzdelavania lekarov. Clenovia musia konkretizovat zamyslany Gcel vzdelavacieho grantu
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v zmluve o grante. Clen musi tiez zabezpeéit, aby zmluva o poskytnuti grantu na vzdelavanie
obsahovala pravo na umozZnenie kontroly, ¢i sa grant skutoéne pouziva na dohodnuty ucel.

Clenovia musia zaviest nezavisly proces rozhodovania/preskimania na identifikaciu,
prevenciu a zmierfovanie potencialnych rizik uplatkarstva a korupcie v suvislosti
s poskytnutim grantu alebo dobro€inného daru pre konkrétnych buducich prijemcov. Tento
proces zahffia zdokumentované predchadzajuce vyhodnotenie vSetkych takychto suvisiacich
rizik a relevantnych informacii o zamys&lanej prijemcovej organizacii alebo subjekte.

Okrem toho, granty a dobro¢inné dary sa mézu poskytnut len v reakcii na pisomnu ziadost,
ktoru bud predloZila Ziadajuca organizacia, alebo ¢len podal zdokumentovany podnet, ktory
obsahuje dostatoéné informacie na to, aby umoznili objektivhe posudenie Ziadosti, ktoré
vykona &len. Ziadny grant ani dobro&inny dar nebude poskytnuty, pokial obe strany nepodpigu
pisomny suhlas, v ktorom budi zdokumentované jeho podmienky.

Clenovia musia zdokumentovat a zverejnit véetky vzdelavacie granty a dobro&inné dary (ak
je to vhodné, musi byt schvalené Systémom preverovania konferencii).

Clenovia, ktori poskytna grant alebo dobroginny dar st povinni nahlasovat asociacii SK+MED
zoznam prijemcov a vySku grantu/dobrocinného daru, ato prostrednictvom formularu
zverejneného na webovej stranke asociacie SK+MED.

Clenovia mézu poskytovat vzdelavacie granty na tieto udely:

Podpora uéasti zdravotnikov na vzdelavacich podujatiach organizovanych tret'ou
stranou:

Ak je vzdelavaci grant poskytnuty na ucely podpory ucasti zdravotnikov na vzdelavacich
podujatiach organizovanych tretou stranou, za vyber Uu€astnikov zodpoveda vyluéne
zdravotnicka organizacia prijimajuca grant a toto musi byt vyslovne uvedené v pisomnej
zmluve o grante.

Podpora pre vzdelavacie podujatia organizované tretou stranou:

Kde je potencialnym prijemcom vzdelavacieho grantu organizator vzdelavacieho podujatia
organizovaného tretou stranou a je to tiez zdravotnicka organizacia, prijimajuca zdravotnicka
organizacia bude vyluéne zodpovedna za:

e obsah programu;
e vyber recnika;
e platbu odmeny za re¢nika, ak je taka dohoda.

Clenovia nesmu byt nijako podrobne zaangazovani do ur&ovania obsahu vzdelavacieho
programu pri vybere re¢nika, o musi byt uvedené aj v pisomnej zmluve o grante. Pokial budu
Clenovia o to vyslovne poZiadani, m6zu odporucit re€nikov alebo sa vyjadrit k programu.

Stipendia na réznych trovniach

Clenovia moézu poskytovat vzdelavacie granty v primeranej vy$ke vo forme grantov
na Stipendia a postgradualne Stipendia na podporu napredovania skuto¢ného medicinskeho
vzdelavania zdravotnikov. Takéto vzdelavacie granty mézu pozadovat a/alebo prijimat’ len tie
zdravotnicke organizacie, ktoré maju zdravotnici v procese odborného vzdelavania.

Clen nesmie poskytovat' vzdelavacie granty na podporu $tipendii a postgraduélnych $tipendii
na ziadost jednotlivych zdravotnikov. Rovnako tak Clen nesmie mat ziadnu ucast, ziadnym
spbsobom na vybere zdravotnikov, ktori budi mat’ prospech zo vzdelavacich grantov, ¢o musi
byt uvedené v pisomnej zmluve o grante medzi ¢lenom a zdravotnickou organizaciou, ktora
je prijemcom grantu.

Granty na verejné osvetové kampane

Clenovia moézu tiez poskytnut vzdelavacie granty v primeranej vySke aj zdravotnickym

organizaciam na legitimny u&el poskytovania informacii, zvySovania povedomia a/alebo
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vzdelavania pacientov, oSetrovatelov alebo Sirokej verejnosti o prisluSnych zdravotnickych
témach alebo zdravotnych stavoch alebo ochoreniach v terapeutickych oblastiach, v ktorych
su Clenovia zainteresovani a/alebo zapojeni.

8. Vzdelavacie pomécky a drobné dary

Clenovia mézu prilezitostne darovat zdravotnikom v zmysle Zakona o reklame vzdelavacie
pomdcky, drobné dary alebo propagacné predmety, ktoré vS8ak musia byt skromnej hodnoty
amusia byt vsulade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. VSeobecnym
pravidlom je, Ze by sa dary mali vztahovat' k typu prace daného zdravotnika a mali by byt
prinosom v ramci starostlivosti o pacienta, pre zlepSenie pracovnych podmienok zdravotnika
alebo mat skuto¢ne vzdelavaciu formu. Je vyslovene zakazané poskytovat dary v akejkolvek
finan¢nej podobe.

Clenovia mézu prileZitostne darovat zdravotnickemu zariadeniu vzdelavacie pomécky vaése;
hodnoty, a to len za predpokladu, ze pomécky sluzia odbornikom daného zdravotnickeho
zariadenia a zlepSuju starostlivost o pacienta. Pri vzdelavacich poméckach vy3sej hodnoty
musia Clenovia viest primerané zaznamy o poskytnuti tychto pomdcok zdravotnickym
organizaciam.

Malo by ist len o take pomocky, ktoreé zodpovedaju terapeutickej oblasti, v ktorej Clen podnika.
Ziadne dary nesmu suvisiet s predajom, a to ani ako podakovanie, kompenzacia alebo stimul
a nesmu nabadat na predpisovanie.

Tieto pomdcky nesmu byt poskytnuté zdravotnikom pre ich osobnu potrebu. Clenovia su
povinni uchovavat evidenciu o vSetkych daroch.

9. Vyskum

Vyskum iniciovany élenom

Clenovia mézu iniciovat, viest, riadit a financovat vedecky platny vyskum za uéelom
generovania udajov pred alebo po uvedeni na trh. Za legitimny dévod je povazovana
predovietkym bezpeénost pacienta, podpora dalSieho vedeckého vyvoja, merania
ukazovatelov vykonu produktu a jeho kvality, regulacné dévody, pripadne zhodnotenie
ekonomickych dopadov, spravidla v suvislosti so stanovenim uhrad.

VSetky vyskumné aktivity musia byt zdokumentované v pisomnej forme a musi nasledovat
odpovedajuci klinicky protokol. Clenovia s povinni zabezpedit pred zahajenim vyskumu
vSetky potrebné schvalenia od lokalnych autorit a realizovat vyskum podfa platného pravneho
poriadku a v sulade s etickymi poZiadavkami. Clenovia musia zabezpesit transparentnost
procesu generovania a vyhodnocovania dat. Clenovia taktiez mdZzu iniciovat uZivatelské
hodnotenie produktov/sluzieb tretimi stranami, a to za predpokladu, ze na hodnotenie bude
uzavreta pisomna zmluva.

Hodnotenie produktu zo strany élena po uvedeni na trh

Clenovia mézu iniciovat uzivatel'ské hodnotenie produktov, terapii a/alebo suvisiacich sluZieb
tretou stranou po uvedeni na trh, a mé2u preto poskytovat produkty na hodnotenie na zaklade
pisomnej zmluvy pre sluzby s ciefom ziskat’ definované hodnotenie produktov pouzivatefmi
zo strany zdravotnickych organizacii. Produkty na hodnotenie mézu byt poskytované bez
poplatku vymenou za spatnu vazbu pouzivatela od zdravotnikov pre zdravotnicku organizaciu,
ktora musi byt formalne popisana v pisomnom zézname alebo dotazniku, ktory je su€astou
zmluvy.

Ak sU hodnotiace produkty na viacnasobné pouzitie, definované obdobie potrebné pre
hodnotenie a spatnu vazbu bude zavisiet od frekvencie predpokladaného pouzivania, povahy
pozadovanej hodnotiacej spatnej vazby od pouzivatefa, trvania vSetkych pozadovanych
Skoleni a podobnych faktorov.



Clenovia musia v kazdom pripade zabezpegit, aby si ponechali vlastnicke prava k produktom
na hodnotenie na viacnasobné pouzite a aby mali zavedeny proces na rychle odstranenie
takychto produktov na hodnotenie na viacnasobné pouzitie a/alebo akychkolvek nepouzitych
produktov na hodnotenie na jednorazove pouZitie z miesta zdravotnickej organizacie v zavere
hodnotiaceho obdobia, pokial nebudu zdravotnickou organizaciou odkupené.

Poskytovanie hodnotiacich produktov a/alebo suvisiacich sluZieb nesmie neprimerane
odmenovat a/alebo motivovat zdravotnikov a/alebo zdravotnicke organizacie k nakupu,
prenajmu, odporucaniu, predpisaniu, pouzivaniu, dodavke ani obstaravaniu produktov alebo
sluzieb ¢lenskych firiem. Akakolvek ponuka a/alebo dodavky produktov na hodnotenie musia
byt vzdy v plnom sulade s platnymi vnutroStatnymi zakonmi, predpismi a odvetvovymi a
profesijnymi kddexmi spravania.

Vyskum iniciovany tret'ou stranou

Ak to dovoluju vnutrostatne zakony, predpisy, vnutrostatne smernice a profesijné kodexy
spravania, Clenovia mdzu poskytovat limitované Granty na vyskum, na podporu jasne
definovanych vyskumnych Studii z iniciativy tretich stran, ktoré su zamerané na klinické alebo
neklinické vyskumné programy v terapeutickych oblastiach, o ktoré sa ¢len zaujima a/alebo
v ktorych sa angazuje.

Vyskumné granty mézu zahfiat' vecnu alebo finanénu podporu pre legitimne vydavky alebo
sluzby, ktoré suvisia s vyskumom a su zdokumentované, a/alebo predstavuju primerané
mnozstvo bezplatnych jednorazovych alalebo opakovane pouzitelnych produktov pocas
obmedzeného €asu trvania vyskumu.

Clenovia, ktori poskytuju vyskumné granty, musia zabezpegit, aby neovplyviiovali vyskum. Ak
sa ma vSak zaistit, aby vyskumné granty boli poskytované v ,obmedzenom* rozsahu, ¢lenovia
musia objasnit’ zamys&lany rozsah a ucel vyskumu, na ktory je grant pozadovany a musia
zabezpeclit, aby pisomna zmluva o poskytnuti grantu s organizaciou prijimajucou grant
zahffala pravo pre Clena overit, &i je grant pouzivany vyluéne na dohodnuté zamyslané
pouzitie vyskumu. Takéto overenie méze zahfiat poZiadavku na dokumentaciu vztahujucu sa
k Studii, ako napr. képia protokolu o vyskume, kopia etickej komisie a/alebo schvalenie
regulaénym organom alebo képia spravy o Studii po dokonceni alebo skorSom ukonceni
vyskumu.

Vsetky Ziadosti o Vyskumné granty od potencialnych prijemcov grantov musia mat’ pisomnu
formu a musia obsahovat’ prinajmensom podrobné udaje o type, povahe a ciefoch vyskumnej
ginnosti, o jej etapach, rozpodte, pribliznej dizke trvania vyskumu, pripadne aj poziadavky
na eticku komisiu, regulacné a/alebo iné povolenia alebo schvalenia.

Zmluvy o vyskumnych grantoch musia obsahovat ustanovenia tykajuce sa hlaseni pripadnych
nezelanych udalosti a povinne sa vyzaduje uplné zverejnenie Clenov a organizacii
poskytujucich granty a prijemcov grantov, ako aj uvedenie veduceho vyskumného pracovnika
pri vSetkych ustnych alebo pisomnych prezentaciach vysledkov.

10. Vzorky a predvadzacie produkty (demo)

Clenovia mozu poskytovat svoje vlastné produkty ako predvadzacie produkty (demo) a/alebo
vzorky a to bez poplatku, aby sa mohli zdravotnici a/alebo zdravotnicke organizacie zoznamit
s bezpeCnym, uc€innym a vhodnym vyuzitim a funk&nostou produktu a/alebo suvisiacimi
sluzbami. Predvadzacie produkty a/alebo vzorky mézu byt produkty bud' na jedno, alebo viac
pouziti. Clenovia moZu tiez poskytovat produkty od inej spolo&nosti v spojeni s vlastnymi
predvadzacimi produktmi a/alebo vzorkami vo vynimo&nych pripadoch, ak su tieto produkty
druhej firmy nevyhnutné pre riadne a ucinné predvedenie, hodnotenie alebo pouzivanie
produktov €lena, napr. pocitacovy hardvér a softvér vytvoreny firmou inou ako ¢len.
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Predvadzacie produkty (demo)

Clenovia mézu poskytnut priklady svojich produktov v podobe makiet (napr. nesterilizované
jednorazové produkty), ktoré zdravotnici mézu pouzit na informovanie pacienta, vzdelavanie
a odbornu pripravu.

Predvadzacie produkty nie su uréené na klinické pouzitie pri starostlivosti o pacienta ani nie
su uréené na predaj, ani posunutie dalej. Clenovia musia viest transparentnu evidenciu, a tiez
transparentne zverejnovat zdravotnikom a/alebo zdravotnickym organizaciam bezplatny
charakter a dalSie podmienky platné pre dodavky predvadzacich produktov najneskér v ¢ase
dodania. Odporu¢ame, aby podavanie informacii pre zdravotnikov a zdravotnicke organizacie
prebiehalo pisomnou formou.

Vzorky

Clenovia mézu poskytnut primerany podet vzoriek bez poplatku, aby umoznili zdravotnikom
al/alebo zdravotnickym organizaciam, aby sa oboznamili s produktmi a/alebo suvisiacimi
sluzbami, ziskali skusenosti v zaobchadzani s nimi bezpe&ne a efektivne v klinickej praxi, a
aby urcili, ¢i alebo kedy pouzivat, objednavat, nakupovat, predpisat’ alebo odporucit produkt
al/alebo sluzbu v buducnosti.

Pri vzorkach, ktoré su jednorazovymi produktami nesmie mnozZstvo poskytnuté s cielom
oboznamenia prekroCit mnozstvo primerane nevyhnutné pre zdravotnikov/zdravotnicke
organizacie s ciefom ziskat adekvatne skusenosti pri zaobchadzani s produktami.

Pri vzorkach, ktoré su produktami s viacnasobnym pouzitim, bude Specificky ¢as potrebny pre
zdravotnika na oboznamenie sa s produktom zavisiet od frekvencie predpokladaného
pouzivania, doby trvania poZzadovanej pripravy, poc¢tu zdravotnikov, ktori budu musiet’ ziskat
skusenosti pri zaobchadzani s produktom a podobnych faktorov.

Clenovia musia v kazdom pripade zabezpegit, aby si zachovali vlastnicke pravo ku vzorkam
na viacnasobné pouzitie a aby mali zavedeny proces na rychle odstranenie produktov
na viacnasobné pouZitie z miesta zdravotnika na konci oboznamovacieho obdobia.

Poskytovanie predvadzacich produktov a/alebo suvisiacich sluzieb nesmie neprimerane
odmenovat a/alebo motivovat' zdravotnikov a/alebo zdravotnicke organizacie, aby nakupovali,
prenajimali, odporucali, predpisovali, pouZzivali, dodavali alebo obstaravali produkty alebo
sluzby ¢lenov. Akakolvek ponuka a/alebo dodavky tychto produktov musi byt vzdy v plnom
sulade s platnymi vnutrostatnymi zakonmi, predpismi a odvetvovymi a profesijnymi kédexmi
spravania.

Clenovia musia vo vSetkych pripadoch zachovavat zodpovedajice zédznamy v suvislosti s
poskytovanim predvadzacich produktov a/alebo vzoriek zdravotnikom a/alebo zdravotnickym
organizaciam, napr. zaznam potvrdenia o doruCeni pri akychkolvek poskytnutych
predvadzacich produktoch alebo vzorkach alebo doru¢enka pri predvadzacich produktoch
alebo vzorkach produktoch s viacnasobnym pouZitim.

11. Transparentnost’

Clenovia musia zabezpedit transparentnost a riadne zdokumentovat' vSetky aktivity a vydaje
spojené so spolupracou s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti v sulade s prisluSnou
legislativnou normou, rovnako ako v sulade s Etickym kédexom SK+MED.

Informacie o grantoch poskytnutych na podporu vzdelavacich kongresov tretich stran budu
Clenovia uverejhovat prostrednictvom Eurdpskej platformy ("MedTech Transparency"), a to
v agregovanej podobe (nazov darcu, nazov zariadenia a celkova Ciastka za uplynuly
kalendarny rok), a to najneskér do konca februara nasledujuceho roka.
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12. Platnost’ a certifikacia

Kédex vstupuje do platnosti diiom jeho schvalenia Valnym zhromazdenim (riadnym,
mimoriadnym) asociacie SK+MED a vSetky zmeny v iom musi schvalit Valné zhromazdenie
asociacie SK+MED. Tento Kédex, ktory je platny od 1.2. 2018, je pre vSetkych &lenov zavazny.

Clenovia, ktori pisomne (podpisom) deklaruju prijatie Kédexu, budi certifikovani zo strany
asociacie SK+MED ako Eticky ¢len SK+MED. Platnost’ Certifikatu bude na dobu neurcitu.

Certifikovani Clenovia budu uvedeni na strankach SK+MED, pripadne mézu byt uvedeni
v dalSich zoznamoch a materialoch SK+MED. Certifikat mézu vyuzit pre vlastnu komunikaciu.

13. Statt Etickej komisie

Uvod

Eticka komisia asociacie SK+MED (dalej len Eticka komisia) je organom, ktorého klu¢ovou
ulohou je presadzovat principy tohto Kédexu a dohliadat na ich dodrziavanie. Kédex, jeho
aplikaciu a pripadné sankcie prijimaju ¢lenovia na dobrovofnom zaklade ako predpoklad ich
Clenstva v asociacii SK+MED.

Cinnost Etickej komisie je chapana ako &innost, ktora pomaha riesit staznosti a objasfovat
sporné situacie tak, aby sa podobnym problémom v buducnosti predchadzalo.

Ziadny zasah alebo rozhodnutie Etickej komisie v Ziadnom ohlade neobmedzuje
ktoréhokolvek &lena, aby konal nezavisle. Ziaden vyrok prijaty Etickou komisiou nema pravnu
silu a nemal by branit Ziadnemu ¢&lenovi, aby vyuZil prislusné legitimne pravne prostriedky
v suvislosti s ¢innostou, ktora je predmetom staznosti podanej na Eticku komisiu.

Clenovia pisomne potvrdia, Ze nebudi na zaklade rozhodnutia Etickej komisie v urgitej
zalezitosti podnikat akékolvek pravne kroky proti asociacii SK+MED, Etickej komisii alebo jej
jednotlivym &lenom.

Clenovia musia zabezpegit dodrziavanie zasad tohto Kédexu svojimi zamestnancami, agentmi
Ci zastupcami. V pripade, Ze sa vyskytnu pochybnosti o dodrziavani zasad tohto Kédexu, je
mozné podat staznost na Eticku komisiu asociacie ato tak ¢lenom, jednotlivcom ako
i ktorymkolvek Statnym ¢i privatnym subjektom.

Zlozenie
Eticka komisia ma 5 Clenov, je navrhovana a volena predsednictvom SK+MED na 2 roky.
K prvej volbe dojde v pripade prerokovania prvej staznosti. Vykon funkcie ¢lena Etickej
komisie je nezastupitelny. Eticka komisia sa schadza iba v pripade prerokovania konkrétnej
staznosti.

Zlozenie Etickej komisie:

Stali ¢lenovia:
e pravnik
e predseda alebo podpredseda predsednictva (ak nie je dotknutou stranou)
e vykonny riaditel asociacie SK+MED

Nestali Clenovia:
e 2 nezavisli ¢lenovia (nie dotknuté strany — navrhovatel, odporca) na navrh vykonného
riaditela

Organizaéné zabezpecenie
Proceduralne otazky a organizaciu rokovania Etickej komisie zabezpecuje vykonny riaditel
asociacie SK+MED.
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Sposob podavania a rieSenia st'aznosti

Ak po schvaleni Kdédexu (po schvaleni vSetkymi ¢lenmi asociacie SK+MED na riadnom,
mimoriadnom Valnom zhromazdeni) vznikne staznost na konanie niektorého z ¢lenov, tato
staznost bude prerokovana Etickou komisiou asociacie SK+MED. Prerokovana bude iba
staznost, ktora bola podana pisomne a obsahuje nasledujuce nalezitosti:

a) nazov a sidlo navrhovatela, vratane ICO (pri pravnickych osobach) a kontaktnych tdajov
(telefon, fax, e-mail)

b) identifikacné a kontaktné Udaje odporcu

c) Specifikacia predmetu staznosti

d) konkrétny odkaz na ustanovenie EK, ktoré malo byt porusené

e) staznost musi byt podana na adresu asociacie SK+MED

V pripade, Ze na niektorého ¢lena bude staZznost podana opakovane a Eticka komisia trikrat
za sebou uzna staznost ako opravnenu, navrhnu jej lenovia Valnému zhromazdeniu
vyluCenie takéhoto ¢lena z asociacie SK+MED z dévodu opakovaného poru$ovania Kédexu.

Dotknuta strana sa proti rozhodnutiu Etickej komisie mdze odvolat na Valnom zhromazdeni
(riadne, mimoriadne — zvolané za tymto ucelom) asociacie SK+MED. Pritomni ¢lenovia
hlasovanim na Valnom zhromazZdeni nadpoloviénou vacsinou potvrdia rozhodnutie Etickej
komisie, alebo ho odmietnu.

V pripadne nejasnosti vo vyklade Kédexu, prihliadne Eticka komisia k pinému zneniu Etického
kédexu obchodnych praktik asociacie MedTech Europe. Pokial nebude mozné sporny pripad
vyriesit na urovni asociacie SK+MED, alebo péjde o relevantny dévod (napriklad nadnarodny
rozmer pripadu), mal by byt tento pripad postipeny rieSit na uroveri MedTechEurope (The
MedTech Europe Compliance Panel).

Konflikt zaujmov

Ak staznost podava €len Etickej komisie alebo &len, ktorého reprezentuje, je tento len Etickej
komisie vylu€eny z procesu prerokovavania a rozhodovania o staznosti. Rovnako je z tohto
procesu vyluceny Clen Etickej komisie, proti ktorému je staznost podana, ako aj ked je
staznost podana proti ¢lenovi, ktorého reprezentuje.

Eticka komisia méze v pripade konfliktu zaujmov prizvat ad hoc iného Clena pracovnej skupiny
,Etika podnikania a Eticky kédex" v ramci asociacie SK+MED.

Hlasovanie

Eticka komisia rozhoduje kvalifikovanou vacésinou, pricom pravnik nema hlasovacie pravo
a jeho ucast sluzi vyhradne k zabezpeceniu pravneho poradenstva a konzultacie pre ¢lenov
komisie.

Dévernost’ udajov

Clenovia Etickej komisie su povinni zachovavat prisnu miganlivost o prerokivanych
pripadoch. Eticka komisia méze poziadat ¢lenov pracovnych skupin SK+MED, aby ju posilnili
v pripade, Ze je potrebna dalSia odbornost pri rieSeni Specifickych staznosti.

Eticky kddex obchodnych praktik MedTech Europe a Eticky kédex asociacie SK+MED
Eticka komisia sa bude riadit Etickym kédexom asociacie SK+MED. Zakladom vytvorenia
tohto Kédexu bol Kédex obchodnych praktik MedTech Europe (medzinarodna asociacia so
sidlom v Bruseli, ktora zastreSuje narodné asociacie dodavatelov a vyrobcov zdravotnickych
pomdcok a technoldgii z celej Eurdpy), ktorej riadnym &lenom je asociacia SK+MED.
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