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Uvod
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Podpora
etického odvetvia

MedTech Europe zastupuje odvetvie zdravotnickych
technoldgii v Eurdpe a je alianciou eurépskych priemyselnych
zdruzeni zdravotnickych technoldgii. Aliancia bola zalozena v
oktébri 2012 a v su€asnosti ma dvoch ¢lenov, ktorymi su
Eurdpska asociacia vyrobcov diagnostickej techniky
(European Diagnostic Manufacturer’s Association — EDMA),
ktora zastupuje eurépske odvetvie laboratérnej diagnostiky in
vitro, a spolo¢nost Eucomed, ktora zastupuje eurdépske
odvetvie zdravotnickych technologii. Nasim poslanim je
podporovat prostredie vyvazenej stratégie, ktora umozruje
priemyslu zdravotnickych technoldgii, aby spifal rastuce
naroky na zdravotnu starostlivost’ a o€akavania investorov.

Aliancia MedTech Europe berie na vedomie, Ze sulad s
platnymi zakonmi a predpismi, ako aj dodrziavanie etickych
noriem je zaroven povinnostou, ale tiez délezitym krokom k

OTAZKY A ODPOVEDE

Y Dalsie podrobnosti najdete v pokynoch Eucomed/AdvaMed Third Party SMIs guidance
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dosiahnutiu uvedenych cielov a mdze zlepSit reputaciu a
Uspech odvetvia zdravotnickych technolégii.

Kodex stanovuje miniméalne Standardy vhodné pri réznych
typoch ¢innosti, ktoré c&lenovia vykonavaju. Zamerom
Koédexu nie je zastupit ani nahradit’ vnutroStatne pravne
predpisy alebo profesijné kodexy (vratane firemnych
kodexov), ktoré mézu ukladat prisnejSie poziadavky na
¢lenov a vsetci Clenovia by sa mali nezavisle uistit, Ze ich
Cinnosti su v sulade so vSetkymi aktualne platnymi
vnutrostatnymi  a  miestnymi  zdkonmi,  predpismi
a profesijnymi kddexmi.

Clenské spolo¢nosti si okrem toho musia byt vedomé, Ze
moézu niest zodpovednost’ za Cinnost sprostredkovatelov
tretich stran, ktoré spolupracuju so Zdravotnickymi
pracovnikmi alebo Zdravotnickymi organizaciami v
suvislosti s predajom, propagaciou alebo inou ¢innostou
tykajucou sa vyrobkov ¢lenskych firiem. Preto sa
odporuca, aby v pripadoch, kde sa vstupuje do takychto
vztahov, existovala prislusna zmluvnad dokumentacia,
ktora uklada povinnosti tretim stranam (ako su napr.
sprostredkovatelia tretie strany v oblasti predaja
a marketingu,  konzultanti, distribatori,  predajcovia,
marketingovi  agenti, makléri, povereni obchodni
zastupcovia a nezavisli obchodni zastupcovia), aby konali
v sulade s ustanoveniami uvedenymi v Kddexe alebo
ekvivalentnych smerniciach’.

Klucova legislativa

Priemysel zdravotnickych technolégii v Eurépe, spolo€ne

s inymi priemyselnymi odvetviami, podlieha vnutrostatnym

a nadnarodnym pravnym predpisom, ktoré riadia mnoho

aspektov ich obchodnych operacii. MedTech Europe

zdéraznuje, ze dodrzZiava sulad s nasledujucimi zakonmi a

nariadeniami, ktoré maju osobitny vyznam pre odvetvie

zdravotnickych technoldgii:

= Pravne predpisy tykajuce sa bezpecnosti, kvality a
vykonnosti

= Pravne predpisy tykajuce sa reklamy a propagacie

= Zakony na ochranu udajov

= Protikorup¢né zakony

= Zakony v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci

= Zakony o hospodarskej sutazi

VnutroStatna  a eurdpska legislativa tykajuca sa

hospodarskej sutaze sa vztahuje nielen na €lenov priich

podnikatel'skych aktivitach, ale aj na alianciu MedTech

Europe, kazdu z pracovnych skupin aliancie a akékolvek

podskupiny v ramci skupiny bez ohladu na velkost

anazov. Zodpovednost vramci pravnej Upravy

hospodarskej sutaze moze byt prisna a Clenska

organizacia méze niest zodpovednost za porusenie tychto
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zakonov zo strany ostatnych ¢lenov skupiny zdruzenia,
v ktorom je uc€astnikom. V sulade s touto skutoénostou
musia €lenovia vyvinut maximalne Usilie, aby dodrziavali
pravne predpisy EU a vnutro$tatne pravne predpisy v
oblasti hospodarskej sutaze vo vSetkych vzajomnych
interakciach a vztahoch.

Ciele a principy Kodexu

Interakcia medzi ¢lenmi a Zdravotnickymi pracovnikmi
a Zdravotnickymi organizaciami je déleZitym prvkom pri
dosahovani poslania MedTech Europe, ktorym je
poskytovanie bezpecnych, inovativnych a spolahlivych
technoldgii a suvisiacich sluzieb pre viacerych [udi.
Napriklad:

* Rozvoj
zdravotnickych technologii

Vyvoj inovativnych zdravotnickych pomécok, technolégii
a diagnostiky in vitro a zlepSovanie existujucich vyrobkov
vyzaduju  spolupracu  medzi  Clenskymi  firmami
a Zdravotnickymi pracovnikmi a Zdravotnickymi
organizaciami. Zakladom rozvoja a vyvoja zdravotnickych
technologii a/alebo suvisiacich sluzieb su inovacie a
kreativita.

BezpecCné a efektivne vyuzivanie
medicinskych technoldgii

BezpeCné a efektivne vyuzivanie zdravotnickych
technoldgii a suvisiacich sluzieb si vyZzaduje, aby ¢lenské
firmy poskytovali Zdravotnickym pracovnikom
a Zdravotnickym organizaciam vhodné pokyny,
vzdelavanie, Skolenia, servis a technicku podporu.

Vyskum a vzdelavanie

Podpora medicinskeho vyskumu a vzdelavania v dobrej
viere zo strany Clenskym firiem sldzi na zvySenie
klinickych zru€nosti Zdravotnickych pracovnikov a tym
prispieva k bezpecnosti pacientov a zlepSuje pristup k
novym technolégiam a/alebo suvisiacim sluzbam.

Pri kazdej takejto interakcii musia Clenské firmy
neustale reSpektovat povinnost Zdravotnickych
pracovnikov rozhodovat o lieCbe nezavisle a chranit
prostredie, v ktorom tato interakcia prebieha v zaujme
zachovania bezuhonnosti priemyselného odvetvia. Na
dosiahnutie tohto ciefa ma poméct Kodex, ktory je
suhrnom pokynov pre interakciu Clenskych firiem so
Zdravotnickymi  pracovnikmi a  Zdravotnickymi
organizaciami, a zaklada sa na tychto principoch:

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 1: Ma definicia Zdravotnickeho pracovnika
zahfiiat profesionalnych nakupcov zamestnanych
v maloobchodnom sektore, ako su profesionalni
nakupcovia zamestnani v retazcoch supermarketov?

Odpoved' 1: Nie, definicia Zdravotnickeho pracovnika nezahifia
profesionalneho nakupcu zamestnaného v odvetvi maloobchodu,
pokial tato osoba neuzavrie zmluvu o zabezpelovani nakupu
zdravotnickych pomécok od clenskych firiem pre lekarov alebo
personal kliniky alebo v ich zastupeni. Napriklad, ak sa zdravotnicke
pomécky Clenskej firmy predavaju ako sucast bezného tovaru
v maloobchodnych predajniach, potom interakcia medzi clenskou
firmou a profesionalnym nakupcom nespada pod Kédex. Ak sa vSak
zdravotnicke pomécky CElenskej firmy predavaji v maloobchodnej
lekarni (aj ked sa tato nachadza v priestoroch supermarketu),
interakcia medzi ¢lenskou firmou a zodpovednym profesionalnym
nakupcom bude spadat’ pod Kodex.

A&
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Princip
imidzu a vnimania
Clenské firmy musia za kazdych okolnosti dbat na to, ako
bude pri interakcii so Zdravotnickymi pracovnikmi
a Zdravotnickymi  organizaciami posudzovany imidz

a vnimanie odvetvia zdravotnickych technoldgii, ktory
bude predkladany verejnosti.

Princip oddelenosti

Interakcie medzi priemyslom a  Zdravotnickymi
pracovnikmi/Zdravotnickymi organizaciami nesmu byt
zneuzivané na ovplyviovanie prostrednictvom
neopravnenych alebo nevhodnych vyhod, kupovania si
rozhodnuti, ani takéto interakcie nesmu byt podmienené
predajnymi  transakciami alebo pouzivanim alebo
odporuéenim produktov ¢lenskych firiem.

Princip transparentnosti

Interakcie medzi priemyslom a  Zdravotnickymi
pracovnikmi/Zdravotnickymi organizaciami musia byt
transparentné a v sulade s vnuatroStatnymi a miestnymi
zdkonmi, predpismi alebo profesijnymi  koédexmi
spravania. V  krajinach, kde neplatia osobitné
ustanovenia, musia ¢lenské firmy napriek tomu
zachovavat primeranu transparentnost tym, Ze vyZaduju
predchadzajuce pisomné Oznamenie vedeniu
nemocnice, nadriadenému prislusného Zdravotnickeho
pracovnika alebo inému lokalne uréenému
kompetentnému organu, ked musi byt oznameny ucel
a rozsah vztahu.

Princip ekvivalencie

Tam, kde su Zdravotnicki pracovnici najati Clenskou
firmou, aby vykonavali sluzbu pre fu alebo v mene
Clenskej firmy, musi byt odmena vyplatena clenskou
firmou primerana a predstavovat realnu trhova hodnotu
sluzby vykonavanej Zdravotnickym pracovnikom.

Princip dokumentacie

Pri vztahoch medzi ¢&lenskou firmou a Zdravotnickym
pracovnikom, napriklad ak sluzby vykonava Zdravotnicky
pracovnik pre Cclensku firmu alebo vjej mene, musi
existovat pisomna zmluva, v ktorej sa uvadza okrem
iného aj ucel vztahu, sluzby, ktoré maju byt vykonané,
spOsob nahrady vydavkov, ako aj odmena, ktoru ma
vyplatit ¢lenska firma. Planované cinnosti na zaklade
zmluvy musia byt zdévodnené a podloZené hlaseniami o
ginnosti a podobne. Clenska firma musi viest prislugnd
dokumentaciu ako zmluvy, suvisiace hlasenia, faktury,
atd. poCas sledovaného Casového obdobia z dévodu
potrieb a zavaznosti sluzieb, ako aj primeranosti
vyplacanej odmeny.

——————— s OO
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Interpretacia Kodexu

Pouzitie velkych pismen znamena, Ze slovo alebo
vyraz je definovany termin, ktorého vyznam je
uvedeny v Slovniku pojmov.

Kazda veta uvadzana vyrazmi ako: vratane, zahfia,
najma, alebo akymkolvek podobnym vyrazom, musi
byt interpretovana ako ilustrativna a nesmie
obmedzovat zmysel slov, ktoré predchadzaju tymto
vyrazom.

Sprava Kédexu

Kodex funguje v procesnom ramci, ktory obsahuje
postupy urené na poskytovanie efektivneho
aucinného procesu rieSenia staznosti na
vnutrostatnej a eurdpskej urovni s cielom zabezpecit
dodrziavanie Kodexu. Systém rieSenia sporov
MedTech Europe je zalozeny na principe, Ze spory
su vSeobecne vnutroStatneho charakteru a teda
najlepSie je riesSit ich na vnutrostatnej urovni. Pri
staznostiach medzi €lenskymi firmami by sa mala
vazne zvazovat mediacia pred dalSim postupenim
zalezitosti prostrednictvom akéhokolvek formalneho
procesu vybavovania staznosti, ¢ uz na
vnutrostatnej drovni alebo na udrovni spolo¢nosti
MedTech Europe.

Principy uvedené v procesnom ramci su zamerané
na podporu c¢lenskych asociacii pri zostavovani
alebo pozmenovani svojich vnutrostatnych
mechanizmov rieSenia sporov. Su zalozené na
principoch  proporcionality, rychlosti, spravneho
postupu, férovosti a transparentnosti a boli
stanovené pod vedenim Vyboru pre dodrziavanie
suladu s pravidlami (MedTech Europe Compliance
Panel), spoloénosti MedTech Europe, ktory kona
nezavisle od spolo¢nosti MedTech Europe.

Systém preverovania konferencii (Conference Vetting
System) je nezavisle riadeny systém, ktory posudzuje
sulad vzdelavacich akcii organizovanych tretimi
stranami s Kédexom.

Kodex a procesny ramec sa preskumavaju (reviduju)
podla potreby, minimalne vSak raz za pat (5) rokov
pre Kédex a kazdé dva (2) roky pre procesny ramec,
v sulade s pravidlami spravy a riadenia MedTech
Europe.
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Implementacia a
prechodné obdobie

Toto vydanie kddexu nadobudne ucinnost takto:
« CAST 2: Principy rieSenia sporov nadobudne
platnost 1. januara 2016 a

= zostatok Kédexu [t. j. Uvod, CAST 1 a CAST 3] vstupi
do platnosti 1. januara 2017.

Na vylu€enie pochybnosti, poas obdobia od 1. januara
2016 do 31. decembra 2016 sa nebude povazovat za
poruSenie Kédexu ziadny materidl ani aktivita vtedy, ak
nespini len tie ustanovenia Kédexu, ktoré boli nanovo
zavedené v tomto jeho vydani.

Prechodné obdobie na
postupné ukoncenie
priamej podpory ucasti
Zdravotnickych
pracovnikov na
vzdelavacich podujatiach
organizovanych tretimi
stranami

a Zdravotnickych
pracovnikov — RecCnikov
na satelitnych
sympoziach

Po skonéeni prechodného obdobia (pozri Slovnik poimov) az
do 31. decembra 2017 c¢lenské firmy uz nebudld nadalej
poskytovat finanéni podporu ani podporu v naturaliach
priamo jednotlivym Zdravotnickym pracovnikom na pokrytie
nakladov na ich Gcast na vzdelavacich akciach
organizovanych tretou stranou, s vynimkou Skoliacich
suUstredeni organizovanych tretou stranou alebo na zaklade
zmluvy o poradenstve so Zdravotnickym pracovnikom -
Rec¢nikom, ktorého zaangazuje ¢lenska firma, aby vystupil
na satelitnom sympéziu. To znamena, Zze podpora
jednotlivych Zdravotnickych pracovnikov, aby sa zucastnili
na vzdelavacich akciach organizovanych tretou stranou (ako

je uvedené v kapitole 2, odsek 3) nesmie byt podla Kédexu
uz dalej povolena.

Po skonceni prechodného obdobia mézu Cclenské firmy
poskytovat' finanénu alebo naturalnu podporu vzdelavacim
akciam organizovanym tretou stranou len prostrednictvom
vzdelavacich grantov alebo inych typov financovania v
sulade s pravidlami Kapitoly 2: Vzdelavacie podujatia
organizované tretou stranou a Kapitola 4: Dobrocinné
dary a granty.

_— &
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Clenské firmy moZzu pozvat Zdravotnickych pracovnikov na
Firemné podujatia ana vzdelavacie podujatia organizované
tretimi  stranami. Na  vSetkych takychto podujatiach
podporovanych akymkolvek spdsobom zo strany ¢lenskych
firiem, bez ohladu na to, kto toto podujatie organizuje, sa musia
aplikovat principy a kritéria uvedené v tejto Kapitole 1.

1. Program podujatia

Program podujatia sa ma priamo vztahovat na
Specializaciu alalebo lekarsku prax Zdravotnickych
pracovnikov, ktori sa zuc€astnili na podujati, alebo ma byt
dostatoéne relevantny na to, aby obh3gjil ucast
Zdravotnickych pracovnikov  na podujati. Pri
vzdelavacich akciach organizovanych tretou stranou ma
byt program vyluéne pod kontrolou a na zodpovednosti
organizatora tretej strany.

Clenska spoloénost nesmie organizovat podujatia, ktoré
zahffiaju spoloCenskeé, Sportové alalebo zabavné cinnosti
alebo iné formy zabavy, ani nesmie podporovat také prvky,

Vseobecne
Kritéria pre
podujatia

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 2: Co je myslené pod pojmom ,legitimne®
alebo ,skutocné“, ako je to pouzité v definiciach
.Firemné podujatie® a ,Vzdelavacie konferencie
organizované tretou stranou“?

Odpoved 2: Pre uéastnikov spomedzi Zdravotnickych
pracovnikov by malo byt relevantné kazdé podujatie. ESte pred
podujatim by mal byt v dostatocnom predstihu k dispozicii
podrobny program. Mal by byt predlozeny jasny harmonogram
bez medzier v priebehu zasadnutia, (napr. minimalny ¢as trvania
pre celodenné podujatie by mal byt 6 hodin alebo 3 hodiny pre
poldenné podujatie vratane prestavok na obcerstvenie). Ak ide
0 vzdelavacie podujatie organizované tretou stranou, musi byt
urcena osoba poverena jeho vedenim (Recnik). Je tiez délezité,
aby vSetky podporné materidly (napr. letaky, brozury a webové
stranky) boli v silade s vedeckym alebo propagacnym
charakterom obsahu programu pod/a jeho zamerania.
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ak suU sucastou vzdelavacieho podujatia organizovaného
tretou stranou. Pri vzdelavacich podujatiach organizovanych
tretou stranou musi byt zdbava mimo rozvrhu vzdelavacieho
programu a Zdravotnicki pracovnici si ju hradia osobitne.
Zabava nesmie prevladat ani narusat celkovy vedecky
obsah programu a musi byt organizovana v takom case,
ked sa neprekryva s vedeckym stretnutim. Zabava nesmie
byt hlavnou atrakciou vzdelavacieho podujatia
organizovaného tretou stranou.

2. Lokalita a miesto
konania podujatia

Hlavnou atrakciou podujatia nema byt lokalita
a miesto jeho konania. Pri volbe miesta konania
musia €lenskeé firmy vzdy brat’ do Uvahy tieto aspekty:
= Potencialne nepriaznivé vnimanie zo strany verejnosti
vzhladom na lokalitu a miesto konania podujatia.
Vnimany imidZ lokality a miesta konania nesmie byt
luxusny ani orientovany na turistov/dovolenky, ani
znamy ako miesto konania zabavnych podujati.

= Lokalita a miesto konania by mali mat centralne
umiestnenie z hladiska bydliska vaésiny pozvanych
ucastnikov.

= Potreba lahkého pristupu pre ucastnikov.

. Lokalita amiesto konania podujatia by mali byt
v takom meste alebo jeho okoli, ktoré je povazované
za vedecké alebo obchodné centrum, vhodné na
usporiadanie podujatia, ktoré napomaha vymene
nézorov a Sireniu znalosti.

m Clenské firmy musia zohladfiovat roéné obdobie,
pocas ktorého sa podujatie kona. Zvoleny €as v roku
nesmie suvisiet s turistickou sezénou vo zvolenej
geografickej lokalite.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 3: Moze clenska spoloCnost organizovat
alebo podporovat’ podujatie v hoteli, ktory ponuka
zabavné moznosti ako je golf, kasina alebo vodné
Sporty?

Odpoved 3: Nie, pre ¢lenské firmy by nebolo vhodné
organizovat ani podporovat podujatia v hoteloch sustredenych
okolo zabavnych zariadeni ako je golf, kasina alebo lyziarske
strediska Ci vodné Sporty. Pri posudzovani hotela je dbélezitym
faktorom jeho vhodnost na obchodné rokovania vratane
dostupnosti  konferencnych zariadeni. Pri hoteloch, ktoré
zahfriaju malé volnocasové a Sportové zariadenia, ako su
kupele, musia byt clenské firmy opatrné, aj ked by nebolo
odévodnené vylucit tieto miesta konania, ak inak vyhovuju.
Program podujatia musi byt usporiadany tak, aby Zdravotnicki
pracovnici, ktori sa zucastnili na podujati, nemali volny ¢as na
vyuZitie zébavnych a Sportovych zariadeni pocas akejkolvek
vyznamnej Gasti bezného pracovného dria. Dalej, kde hotely
poZaduju dodatocné platby za hostovské vyuZivanie zabavnych
a Sportovych zariadeni, ¢lenské firmy nesmu realizovat’ takéto
platby v mene Zdravotnickych pracovnikov.

Otazka 4: Co znamena vzmysle Kddexu ,fahky
pristup® vo vztahu Kk lokalite a miestu konania
podujatia?

Odpoved 4: Ked sa uvazuje o lokalite z hladiska véésiny
ucastnikov, lokalita a miesto konania podujatia musia byt
v blizkosti letiska a/alebo Zelezni¢nej stanice s vhodnymi
medzinarodnymi  spojmi, so  slvisiacou  spolahlivou
infraStruktarou pozemnej dopravy k miestu konania.

Otazka 5: Ako z hladiska Kdédexu ovplyvriuje ,roéné
obdobie“ posudzovanie lokality a miesta konania
podujatia?

Odpoved 5: Pre eurépske a medzinarodné podujatia nie st

vhodnymi geografickymi lokalitami v zimnom obdobi lyZiarske
strediska a v letnej sezéne strediska na ostrovoch, pri plazach
a Vv inych zemepisnych lokalitach, ktoré st povaZované hlavne
za sezbnne prazdninové alebo dovolenkové destinacie
v prislusnom roénom obdobi. Clenské firmy nesmu podporovat
ani organizovat’ podujatia v tychto lokalitach v tychto sezénach.
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3. Hostia

Clenské firmy nemaji dovolené zabezpedovat ani
uhradzat stravu, cestovné vydavky, ubytovanie ani iné
vydavky za hosti Zdravotnickych pracovnikov ani za
akékolvek iné osoby, ktoré nemaju v dobrej viere
profesionalny zaujem o informacie, ktoré sa zdielaju na
podujati.

4. Primerana
pohostinnost

Clenské firmy moézu poskytnat primerant pohostinnost
Zdravotnickym pracovnikom v ramci Firemnych podujati
a vzdelavacich podujati organizovanych tretou stranou, ale
kazdé poskytnuté pohostenie musi Casovo a zameranim
zodpovedat' uelu podujatia. Clenské firmy musia v kazdom
pripade spifiat poZiadavky, ktorymi sa riadi pohostinnost v
krajine, kde Zdravotnicki pracovnici vykonavaju svoju
profesiu a venovat naleziti pozornost poziadavkam v
krajine, kde sa kona podujatie.

Kodex sa snazi najst rovnovahu medzi zdvorilostou
a profesionalnym zaobchadzanim ¢lenskych firiem

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 6: Co znamena vyraz ,zabezpedovat*
v spojitosti s vydavkami hosti?

Odpoved 6: \Vyraz ,zabezpedovat® sa vztahuje na
predchadzajucu dohodu, zorganizovanie alebo zarezervovanie
stravovania, prepravy alebo ubytovania zo strany alebo v mene
Clenskej firmy v mene hosta (castnika, ktorym je Zdravotnicky
pracovnik. Takato organizacia alebo rezervacia nie je povolena,
pokial sa jednotlivec sam nekvalifikuje ako tcastnik, a to bez ohladu
na to, kto to plati. Takéto konanie by mohlo byt nespravne
interpretované. Ak si Zdravotnicky pracovnik zucastriujuci sa na
podujati Zela byt sprevadzany hostom, ktory nema profesionalny
zaujem o zdielané informacie, tento Zdravotnicky pracovnik musi
prevziat pint zodpovednost za zaplatenie a organizaciu vydavkov
hosta.

Otazka 7: V pripade, Ze Zdravotnicky pracovnik je na
podujati sprevadzany hostom, mdze byt tento host
pripusteny na akékolvek podujatie spolo¢nosti alebo
na vzdelavacie podujatie organizované tretou
stranou?

Odpoved 7: Nie je vhodné, aby sa host Zdravotnickeho
pracovnika zucastnil bud’ na podujatiach spolocnosti (Firemnych
podujatiach) (vratane satelitnych sympoézii), alebo na vzdelavacich
podujatiach organizovanych tretou stranou (s vynimkou oséb, ktoré
sa kvalifikuju ako Ucastnici) a ani nie je vhodné, v zaujme udrZania
vymeny vedeckych informacii, aby sa hostia zucastriovali na
suvisiacom pohosteni poc¢as tychto podujati (napr. obedy a prestavky
na kavu), ato ani vtedy, ked Zdravotnicki pracovnici platia vydavky
za svojich hosti.

Clenské firmy v$ak moézu finanéne podporit vzdelavacie
podujatia organizované tretou stranou, ktoré ponukaju programy
nad ramec vzdelavania/Cinnosti mimo vedeckych, vzdelavacich
alebo Skoliacich zasadani pre hosti Zdravotnickych pracovnikov
(napriklad turistické vylety a pohostenie), vzdy za predpokladu,
Ze takéto aktivity mimo odborného programu (vratane (casti na
konferencnej veceri alebo koktailovej recepcii) podliehaji
samostatnym  poplatkom, ktoré nesmu byt uhradené,
zabezpecené ani refundované ¢lenskou firmou.

Otazka 8: Je pripustné poskytnut Zdravotnickemu
pracovnikovi finanénu zalohu vopred, prostrednictvom
Seku alebo splatného bezhotovostného prevodu,
v konkrétnej sume urCenej na pokrytie vSetkych alebo
Ciastocnych nakladov Zdravotnickeho pracovnika na
cestovné alebo na ubytovanie pri jeho u¢asti na akcii?

Odpoved' 8: Nie je pripustné poskytovat zalohové platby
Zdravotnickym pracovnikom na pokrytie ich buddcich
vydavkov. Platby  su vSeobecne urcené pre
dodavatelov/predajcov alebo sprostredkovatelské agentury.
Alternativne mbézu C¢lenské firmy preplatit  jednotlivym
Zdravotnickym pracovnikom ich vydavky retrospektivne, po
predloZeni originalnej faktury alebo prijmového dokladu.

I, -
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so Zdravotnickymi pracovnikmi, so snahou vyvarovat’ sa
akéhokolvek naznaku toho, Ze by &lenské firmy pouzivali
pohostinnost ako prostriedok manipulacie
Zdravotnickych pracovnikov ktomu, aby nakupovali,
predpisovali alebo odporucali produkty ¢lenskych firiem.
Clenské firmy musia vzmysle toho odhadnut, &o je
Lprimerané” v akejkolvek situacii a aplikovat regionalne
odchylky. Ako vSeobecny navod sa da vyraz ,primerané*
interpretovat’ ako primerany Standard pre danu lokalitu
a musi zodpovedat’ vnutro$tatnym pravnym predpisom,
smerniciam a profesijnym kédexom spravania. Pojem
.pohostinnost zahffia stravovanie a ubytovanie aje
dolezité, aby clenské firmy rozliSovali medzi
,pohostinnostou®, ktora je povolenda, a zabavou, ktora
povolena nie je. Definicia zabavy je uvedend v Slovniku
ojmov.

Clenské firmy nemdzu uhradzat ani preplacat
Zdravotnickym pracovnikom naklady na ubytovanie
v Spickovych alebo luxusnych hoteloch. Na vylucenie
pochybnosti, ak je miestom konania podujatia hotel, ktory
spifa poziadavky Koédexu, pre &lenské firmy bude
vhodné ponuknut u€astnikom stravovanie a ubytovanie
vdanom hoteli. Ubytovanie a/alebo iné sluzby
poskytnuté Zdravotnickym pracovnikom nesmu vSak
presahovat oficialne trvanie podujatia.

5. Cestovné

Clenské firmy mozu uhradit alebo preplatit len
odévodnené a skutoéné cestovné naklady. Cestovné
poskytnuté Zdravotnickym pracovnikom nesmie pokryvat
¢as pobytu presahujuci oficialne trvanie podujatia.

U leteckej dopravy to v zasade znamena, ze Clenské
firmy mézu ubradit alebo preplatit iba turisticki alebo
Standardnu triedu, ak Cas letu nepresahuje 5 hodin
vratane pripojnych letov. Ak &as presahuje 5 hodin,
mozno uvazovat o biznis triede. Prva trieda nie je

vhodna nikdy.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 9: Mo6zu c¢lenské firmy ponudkat pokrytie
cestovnych a ubytovacich nakladov Zdravotnickych
pracovnikov za obdobie, ktoré presahuje €as trvania
programu navstiveného podujatia?

Odpoved 9: Vseobecne plati, Ze podpora Zdravotnickych
pracovnikov  poskytovana clenskymi  firmami  pokryva
cestovné a ubytovanie a musi byt prispésobena Casu trvania
podujatia. Clenské firmy musia mat vZdy na paméti, aky
dojem zanechaju pri usporadivani jednotlivych stretnuti.
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6. Transparentnost

Clenské firmy musia zabezpegit uplny sdlad s
vnutro§tatnymi  pravnymi predpismi, pokial ide o
poziadavky na zverejiiovanie alebo schvélenie spojené s
takouto finanénou podporou a tam, kde nie su
predpisané ziadne takéto poziadavky, musia napriek
tomu zachovat  zodpovedajucu transparentnost’
minimalne tak, Ze pred konanim podujatia budu
vyzadovat Oznamenie zamestnavatelovi (ako je

definované v Slovniku pojmov).

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 10: Vyzaduje sa Oznamenie
zamestnavatelovi podla Kodexu vzdy pri kazdej
interakcii s ¢lenskou firmou? Napriklad je nutné takéto
oznamenie vzdy, ked Cclenska firma zaplati
Zdravotnickemu pracovnikovi jedlo primeranej ceny
alebo mu da darek, ktory je inak v sulade
s poziadavkami Kodexu?

Odpoved 10: Oznamenie zamestnavatelovi sa vyZaduje
vzdy, ked Clenska firma zaangazuje Zdravotnickeho pracovnika
alebo kedykolvek ¢lenska firma finanéne prispeje na medicinske
vzdelanie Zdravotnickeho pracovnika. PrileZitostné interakcie
vyplyvajuce z normalneho priebehu veci ako jedlo v suvislosti so
vzdeldvacim alebo obchodnym stretnutim alebo prijatie
drobnych dar¢ekov v suvislosti s vykonom praxe Zdravotnickeho
pracovnika si nevyZaduji Oznémenie zamestnavatelovi.

Otazka 11: Su ¢lenovia povinni poskytnut’ dodatoéné
pisomné oznamenie podla Kdodexu vedeniu
nemocnice, nadriadenym Zdravotnickym pracovnikom
(alebo inym miestne urenym organom) na interakcie
Clenskych  firiem/Zdravotnickych  pracovnikov v
krajinach, kde wuz funguju systémy povinnych
oznameni?

Odpoved' 11: Nie. Vyzaduje sa len povinné oznémenie.
Dodato¢né oznamenia podla Koédexu sa nevyZaduji v
krajinach, kde transparentnost’ interakcii medzi odvetvim a
Zdravotnickymi  pracovnikmi upravuju pravne predpisy
ausmernenia  so  $pecifickymi  pozZiadavkami  na
oznamovanie. Ustanovenia Kédexu o transparentnosti platia
len v tych krajinach, kde chybaju vnutrostatne pravne
predpisy o transparentnosti.

Otazka 12: Ked sa koncipuje Oznamenie
zamestnavatelovi, su ¢lenské firmy povinné uvadzat
podrobnosti o navrhovanych finanénych prispevkoch
Clenskych  firiem  poskytnutych  Zdravotnickemu
pracovnikovi vymenou za poskytnuté sluzby?

Odpoved 12: Pisomné ozndmenie musi byt v siulade s
vnutro$tatnymi  pravnymi  predpismi a  profesijnymi  kédexmi
spravania. V krajinach, kde neplatia osobitné ustanovenia, sa
nevyZaduje oznamit zamestnavatelovi konkrétnu sumu. Podla
Kodexu musia clenské firmy zabezpecit, aby vyska odmeny bola
umerna k poskytovanej sluzbe a aby neprevySovala skutocnu trhovi
hodnotu. Zmyslom Oznéamenia zamestnavatelovi je vsak zabezpecit
transparentnost  povahy interakcie medzi clenskou  firmou

a Zdravotnickym pracovnikom a umoznit zamestnéavatelovi vzniest
namietky, ak vnima potencidlny konflikt alebo ak ma dalSie otazky
Vv suvislosti s touto interakciou.
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Clenské firmy mézu poskytovat finanénu podporu a/alebo
podporu v naturaliach (napr. vyrobky ¢lenskej spolo¢nosti)
na vzdelavacich podujatiach organizovanych tretimi
stranami v sulade s pravidlami tohto Kodexu. Takéto
podujatia zahffaju:

" vzdelavacie konferencie organizované tretimi stranami a

n . . . ., . .
Skolenia o postupoch organizované tretimi stranami.

1. Vzdelavacie konferencie

organizovane tretimi
stranami

Clenské firmy mézu podporit v hotovosti a/alebo v
naturaliach Vzdelavacie konferencie organizované
tretou stranou (pozri Slovnk pojmov), ktoré su v sulade:

= Kapitolu 1: VSeobecné kritéria pre podujatia; a
= tam, kde je to potrebné mjau schvalenie cez System
preverovania konferencii (pozri Slovnik pojmov)?.

%Rozsah pobsobnosti CVS néjdete na: www.ethicalmedtech.eu

Vzdelavacie
podujatia

organizovane
tretimi stranami

OTAZKY A ODPOVEDE
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Tam, kde je dovolené na zaklade vnutrostatnych pravnych
predpisov a profesijnych etickych kodexov, €Elenské firmy
moézu poskytovat finanénd podporu a/alebo podporu
v naturdlidch pre vzdelavacie konferencie organizované
trefou stranou (vzdy za predpokladu, Zze vzdelavacia
konferencia organizovana tretfou stranou bola schvalena
prostrednictvom systému preverovania konferencii, ak sa to
vyzaduje) prostrednictvom grantov a inych druhov
financovania, ako su:

a. Vzdelavacie granty

BlizSie informacie pre orientaciu vo vzdelavacich
grantoch su uvedené v Kapitole 4: Dobrocinné dary a

granty.

b. Propagacna Cinnost

Clenské firmy mézu nakupovat baliéky, ktoré mozu
zahfhat propagacné a reklamné sluzby, napriklad
reklamny priestor a prezentaéné priestory pre firemné
prezentacie. Clenské firmy by mali zabezpedit, aby
celkovy imidz prezentovany pri propagacnej €innosti na
vzdelavacej konferencii organizovanej tretou stranou bol
vnimany ako profesiondlny za kazdych okolnosti. Nikdy
by nemalo dojst k diskreditacii ani zniZzeniu dévery
v odvetvie Zdravotnickych technoldgii.

c. Satelitné sympdzia

Clenské firmy si moZu zaklpit baligky satelitnych
sympozii na vzdelavacich konferenciach organizovanych
tretou stranou a mézu poskytovat prezentacie na témy,
ktoré su v sulade s celkovym obsahom vzdelavacej
konferencie organizovanej tretou stranou. Clenské firmy
mézu ur€it obsah tychto satelitnych sympozii
a zodpovedat za vyber Recnikov.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 13: Uvedte prosim priklady vhodnych
prezentacnych cinnosti, ktoré budd vnimané ako
profesionalne?

Odpoved 13: Prezentaéné é&innosti na vzdelévacich
konferenciach organizovanych tretou stranou by sa mali
zamerat' predovSetkym na zobrazovanie produktov, sluZieb
a suvisiacej literatury ¢lenskych firiem. Preto by mali byt dalSie
aktivity obmedzené, mali by byt odévodnené a v zasade sa
maju podavat iba nealkoholické napoje a malé obcCerstvenie.

Otazka 14: Mo6ze byt ¢lenska spolo¢nost pritomna
napr. prostrednictvom satelitného sympézia, prenajat
si prezentaCny priestor na vzdelavacej konferencii
organizovanej takou tretou stranou, ktora bola
vyhodnotend Systémom preverovania konferencii
(CVS) ako nevyhovujuca?

Odpoved 14: Pokial' ide o konferencie v rémci rozsahu
pbsobnosti CVS, ak je vzdelavacia konferencia organizovana
tretou stranou hodnotena systémom CVS ako nevyhovujlca,
Clenské firmy sa na nej nesmu zicastnit ani ju podporit, &i uz ide
o vzdelavaciu alebo propagacnu konferenciu. To plati aj na
zékaz sponzorovania nevyhovujucich satelitnych sympozii
¢lenskou firmou.

]

Otazka 15: Moézu &lenské firmy priamo podporit
ucast’ Zdravotnickych pracovnikov, angazovanych na
moderovanie len na satelitnom sympdéziu v ramci
vzdelavacich konferenciach organizovanych tretou
stranou, napr. im uhradit registracny poplatok,
cestovné a/alebo ubytovanie?

Odpoved 15: Clenské firmy musia zabezpedit dodrziavanie
Kédexu a wuzavriet zmluvu o poradenstve so Zdravotnickym
pracovnikom — RecCnikom, ktory je zaangaZovany, aby vystupil na
satelitnom sympoéziu. Zmluva o poradenstve mdzZe zahfriat platby,
pokial ide o registracny poplatok, cestovné naklady a/alebo
ubytovanie, kde je to vhodné.

&
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2. Skolenia o postupoch
organizovane tretimi
stranami

Clenské firmy moé2u podporit $kolenia o postupoch
organizované tretimi  stranami bud  prostrednictvom
vzdelavacich grantov (v sulade s _Kapitolou 4: Dobrocinne
dary a granty), alebo poskytnutim finanénej podpory priamo
jednotlivym Zdravotnickym pracovnikom na pokrytie nakladov
na ich u€ast na Skoleniach o postupoch organizovanymi
tretou stranou v sulade s nasledujucimi pravidlami:

m Finanéna podpora musi byt vsudlade s kritériami
uvedenymi v _Kapitole 1: VSeobecné kritéria pre podujatia.
Clenské firmy moézu teda uhradit cestovné naklady,
pohostenie a registracny poplatok.

m Tam, kde je to potrebné, musi byt vzdelavacie podujatie
organizované tretou stranou schvalené cez Systém
preverovania konferencii (pozri Slovnik pojmov)®.

m Pri financnej podpore Skoleni o postupoch, ktoré
organizuju tretie strany musia ¢lenské firmy zohladrovat
poziadavky upravujuce spravanie a ucast na tychto
stretnutiach v  krajine, kde Zdravotnicki pracovnici
vykonavaju svoju profesiu, a venovat tiez nalezitu
pozornost’ poziadavkam v krajine, kde sa skolenie kona.

3. Prechodné obdobie:
Podpora jednotlivych
Zdravotnickych
pracovnikov na
vzdelavacich podujatiach
organizovanych tretimi
stranami

Clenskeé firmy mézu poskytovat finanénd podporu priamo
jednotlivym Zdravotnickym pracovnikom na pokrytie ich
ucastnickych nakladov na vzdeldvacich podujatiach
organizovanych tretimi stranami, tam kde to povoluju
vnutrosStatne pravne predpisy, smernice a profesijné
kdédexy spravania. Tato pomoc musi byt v sulade s tymito
pravidlami:

m Finanéna podpora musi byt v sulade s kritériami
uvedenymi v Kapitole 1: VVSeobecne kritéria pre podujatia.
Clenské firmy moézu zaplatit navy$e aj registradny
poplatok.

m Tam, kde je to potrebné, musi byt vzdelavacie podujatie
organizované tretou stranou schvalené cez Systém
preverovania konferencii (pozri Slovnik pojmov).

=« Pre finanénd podporu na vzdelavacich podujatiach
organizovanych tretou stranou musia ¢lenské firmy
uplatiiovat poziadavky upravujuce spravanie a uUcast na
takomto vzdelavacom podujati organizovanom tretou
stranou v krajine, kde Zdravotnicky pracovnik vykonava
svoju profesiu, a venovat nalezitd pozornost poziadavkam
v krajine, kde sa kona podujatie.

3'Rozsah pdésobnosti CVS: www.ethicalmedtech.eu n




1. VSeobecné zasady

Clenské firmy mézu pozvat Zdravotnickych pracovnikov
na Firemné podujatia.. Tieto podujatia zahffiaju (ako je
definované v Slovniku pojmov):

m Skolenia o produktoch a postupoch a vzdelavacie
podujatia

m Predajné, propagaéné a iné obchodné stretnutia

Firemné podujatia musia byt v sulade s principmi
uvedenymi v Kapitole 1: VSeobecné kritéria pre
podujatia.

V pripadoch, ked je na to legitimny obchodny ucel,
Firemné podujatia mézu zahffiat alebo konat sa vo
vyrobnom zavode ¢lenskej firmy alebo v Zdravotnickych
organizaciach, ktoré ¢lenska firma pouziva ako
referenéné centras.

Firemne
podujatia

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 16: Je vhodné pre ¢lenské firmy, aby pozvali
Zdravotnickych pracovnikov do firemného zavodu
alebo s nimi urobili prehliadku zavodu, ak maju
Zdravotnicki pracovnici bydlisko mimo krajiny lokality
daného vyrobného zavodu alebo tovarne?

Odpoved 16: Ano, ¢&lenské firmy mézu pozvat
Zdravotnickych pracovnikov na prehliadku zavodu alebo tovarne
Vv krajinach mimo ich krajiny bydliska, ak je na to legitimny
obchodny ucel a prehliadka je v sulade s Kédexom v kazdom
ohlade.
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2. Skolenia o produktoch
a postupoch
a vzedelavacie podujatia

Tam, kde je to vhodné, s ciefom ulahéit bezpecné a
ucinné vyuzitie Zdravotnickych technolégii, spdsobov
lieCby a/alebo sluzieb, by mali ¢lenské firmy poskytnut
produkty, Skolenia o postupoch a vzdelavanie prisluSnym
Zdravotnickym pracovnikom.

Clenské firmy musia zabezpesit, aby pracovnici
vykonavajuci  Skolenia o produktoch  a postupoch
a vzdelavacie podujatia mali prisluSné odborné znalosti
na vedenie tychto Skoleni.

3. Predajné, propagacné
a iné obchodné
stretnutia

Ak je to vhodné, d¢lenské firmy mdézu organizovat
predajné, propagacné a iné obchodné stretnutia, ktorych
cieflom je prerokovat vlastnosti a vyhody produktov
a suvisiacich sluzieb, viest zmluvné rokovania alebo
diskutovat’ o podmienkach predaja.

Okrem zasad uvedenych v Kapiiole 3 Cast 1,
predajné, propagacné a iné obchodné stretnutia musia
tieZ spifiat nasledujtce prisne poZiadavky:

m Tieto stretnutia by sa mali spravidla konat v mieste
podnikania Zdravotnickych pracovnikov alebo v jeho
blizkosti.

= Nie je vhodné, aby Zdravotnicki pracovnici dostavali
od Cclenskych firiem prispevok na cestovné alebo

ubytovanie, okrem pripadov, ked su nevyhnutné
ukazky neprenosného zariadenia.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 17: Su vyletné lode alebo golfové kluby
vhodné miesta na Skolenia o vyrobkoch a postupoch
a vzdelavacie podujatia?

Odpoved 17: Nie. Vyletné lode, golfové kluby ani lieGebné
kupele, ako ani spolocenské priestory zname pre svoje zabavné
zariadenia nie su vhodné miesta a nemali by sa pouzivat.
Prikladom vhodnych zariadeni st nemocnice, kliniky alebo
laboratérium chirurgického centra, vzdelavacie, konferencné
alebo iné vhodné priestory vratane viastnych priestorov
Clenskych spoloénosti alebo komercne dostupné konferencné
priestory, ktoré st vhodné na efektivne odovzdavanie vedomosti
a akékolvek pozadované praktické Skolenia.

Otazka 18: Aké kritérid by mala Clenska firma
aplikovat' pri zvaZzovani lokality a krajiny pre Skolenie
o produktoch a postupoch a vzdelavacie podujatia?

Odpoved 18: Ak su uéastnici primérne z jednej krajiny,
miesto konania by malo byt v danej krajine. V pripade, Ze
Ucastnici su z réznych krajin Eurdpy, potom treba vybrat
taku eurépsku krajinu, kde budi mat’ ucastnici lahky pristup.
Ocakava sa, Ze zvolenou krajinou bude ta, kde maju
bydlisko aspori niektori z ucastnikov Skolenia o vyrobkoch
a postupoch a vzdelavacieho podujatia.

;

Otazka 19: Moze &lenska firma pouzit miesto na
stretnutie mimo Eurdpy?

Odpoved 19: Ano, za predpokladu, Ze téastnici st z réznych
krajin mimo Eurdpy. Ak su ucastnici predovsetkym z Eurdpy,
miesto konania by malo byt v Eurépe. Ocakava sa, Ze zvolena
krajina (a $tat, ak je miesto konania v USA) bude sidlom aspori
niektorych z ucastnikov $kolenia o vyrobkoch a postupoch
a vzdelavacieho podujatia.
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Dobrocinne
dary a
granty

OTAZKY A ODPOVEDE

1. VSeobecné zasady

a. Granty a dobrocinné dary (pozri Slovnik pojmov),
nesmu byt v Ziadnom pripade zavislé od minulého,
suCasného ani potencialne budiceho nakupu,
prenajmu, odporu€ania, predpisovania, pouZitia,
dodavky ani verejného obstaravania vyrobkov alebo
sluzieb c¢lenskej firmy. Je dblezité, aby podpora
charitativnych a/alebo dobro¢innych programov a

aktivit ¢lenskych firiem nebola vnimana ako cenovy
Ustupok, odmena pre favorizovanych zakaznikov
alebo ako podnet na nakup, prenajom, odporucanie,
predpisovanie, pouzivanie, dodavky alebo
obstaravanie produktov alebo sluzieb ¢&lenskych
firiem.
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b. Clenska firma nesmie poskytovat granty ani
dobro¢inné  dary  jednotlivym  Zdravotnickym
pracovnikom. Granty a dobrocinné dary musia byt
poskytnuté priamo opravnenej organizacii alebo
subjektu. Granty a dobro€inné dary nesmu byt
poskytnuté v reakcii na poZiadavky zo strany
Zdravotnickeho pracovnika, iba ak by Zdravotnicky
pracovnik bol zamestnancom alebo uradnikom
opravnenej organizacie alebo subjektu a predklada
pisomnu ziadost v mene opravnenej organizacie Ci
subjektu.

Cc. Platba (alebo poskytnutie inej pomoci) formou
akéhokolvek grantu alebo dobroginného daru musi
byt vzdy na meno prijimajucej organizacie a bude
vyplatena priamo tejto  organizacii. Clenska
spolo¢nost nesmie poskytovat granty ani dobrocinné
dary vV mene akéhokolvek Zdravotnickeho
pracovnika. Pri vSetkych grantoch a dobrocinnych
daroch je potrebné okrem iného identifikovat’ ¢lensku
firmu ako poskytovatela grantu alebo dobrocinného
daru.

d. VSetko musi byt v kazdom pripade zakonné podla
platnych vnutrostatnych pravnych predpisov a
predpisov o prijemcoch grantov alebo dobroc€innych
darov, ktori mézu prijimat a vyuzivat urcité typy
grantov alebo dobro€innych darov.

e. Clenské firmy 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 v3etkych takychto
sUvisiacich  rizik a relevantnych  informacii
o0 zamySlanej prijemcovskej organizacii alebo
subjekte.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 20: Vzmysle v8eobecnych principov
v kapitole 4. DobroCinné dary a granty, ¢o je myslené
pod pojmom ,nezavisly proces rozhodovania/
preskumania“?

Odpoved 20: V silade s principom oddelenosti, ,nezavisly
proces rozhodovania/preskimania® je proces, kde kritéria
rozhodovania nie su primarne riadené predajom akde oddelenie
predaja c¢lenskej spolo¢nosti nerozhoduje a/alebo neschvaluje
rozhodnutie o poskytnuti grantu alebo dobroc¢inného daru. Takyto
proces by mohlo viest’ napriklad pravne alebo finanéné oddelenie
Clenskej firmy alebo oddelenie posudzovania zhody, ktoré funguju
v ramci pevného riadenia, v sulade s jasnymi, konzistentnymi
a transparentnymi kritériami pre preskiimanie a rozhodovanie.

Otazka 21: Co je vzmysle Kédexu myslené pod
pojmom ,predchadzajuce vyhodnotenie  vsetkych
suvisiacich rizik a relevantnych informacii“ vo vztahu ku
grantu alebo dobro¢innému daru?

Odpoved 21: Pred rozhodnutim o poskytnuti grantu alebo
dobro¢inného daru musia ¢&lenské firmy vyhodnotit' vhodnost
udelenia navrhovaného grantu alebo dobroCinného daru pre
navrhnutého prijemcu. Takéto hodnotenie musi vziat do uGvahy
vSetky okolnosti vratane, okrem iného, posudenie pravneho
postavenia a Struktury Ziadajicej organizacie (tj. potencialnych
prijemcov), ako aj povahu a rozsah jej ¢innosti a podmienky, ktorym
bude grant alebo dobrocinny dar podliehat. Toto hodnotenie musi
byt zdokumentované a musi byt zaloZené na informéciach, ktoré
mala ¢lenska spoloc¢nost k dispozicii, ako su informéacie alebo
dokumentacia dostupna z verejnych zdrojov.

Pri vzdeldvacich grantoch poskytovanych v suvislosti so
vzdeldvacimi podujatiami organizovanymi tretou stranou méZze tiez
obsahovat’ informacie o tom, ako prijemca pouZil finanéné
prostriedky v suvislosti s predchadzajucimi rovnocennymi
podujatiami a ¢&i boli financné prostriedky vynaloZené v sulade s
podmienkami akéhokolvek predchadzajuceho grantu.

&
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f. Clenské firmy musia mat riadne zdokumentované

vSetky granty a dobrocinné dary. Okrem toho, granty
a dobrocinné dary sa mézu poskytnut’ len v reakcii na
pisomnu ziadost, ktord bud predlozila ziadajuca
organizacia, alebo Clenska  firma podala
zdokumentovany podnet, ktory obsahuje dostatocné
informacie na to, aby umoznili objektivne posudenie
Ziadosti, ktoré vykonana &lenska spolo¢nost. Ziadny
grant ani dobroCinny dar nebude poskytnuty, pokial
obe strany nepodpiSu pisomny suhlas, v ktorom budu
zdokumentované jeho podmienky.

g. Tato Cast Kdédexu (Kapitola 4: Dobro¢inné dary a
granty) nie je ur€end na rieSenie legitimnej praxe
Clenskych firiem, ako je poskytovanie primeranych
zliav, ponuky dalSich produktov a/alebo sluzieb
(vratane ponuk zdarma) alebo inych porovnatelnych
cenovych stimulaénych mechanizmov (,pridana
hodnota“), ktoré su zahrnuté v konkurenénych
a transparentnych centralizovanych zmluvach
0 nakupoch ako napr. tendroch.

2. DobrocCinné dary

Clenské firmy méZu poskytovat neobmedzené
dobro¢inné dary pre vyluéne dobro¢inné ¢&i iné
dobrocinné ucely. ,Neobmedzené” v tomto kontexte
znamena, ze Clenské firmy nesmu mat Ziadnu kontrolu
nad kone¢nym vyuzitim finanénych prostriedkov (alebo
inej podpory), ktoré poskytuji ako dobroc¢inné dary nad
ramec vSeobecnych obmedzeni, aby sa zabezpecilo, ze
finanéné prostriedky (alebo ina podpora) sa pouziju na
charitativne a/alebo dobro¢inné tcely.

Dobro€inné dary sa mézu poskytovat’ len charitativnym
organizaciam alebo inym neziskovym subjektom, ktoré
maju charitativne a/alebo dobroc¢inné ucely ako svoje
hlavné ciele a ktoré su objektivne zaangaZované
v skutoénych  charitativnych  alebo  dobroCinnych
aktivitach. Dobroc¢inné dary musia byt vzdy v sulade so
vSeobecnymi zasadami stanovenymi v Kapitole 4:
Dobrocinné dary a granty.

V pripade preukazanej Finan¢nej tiesne (pozri Slovnik
pojmov), neziskovych nemocnic sa im mézu poskytnut
limitované dobrocinné dary, ked dobrocinné dary sluzia
vyhradne v prospech pacienta, su limitované z hladiska
hodnoty alebo su vyslovne povolené prisludnymi
vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

Tato Cast Kodexu (Kapitola 4: Dobrocinné dary a granty -
Dobrocinné dary) nie je ur€ena na rieSenie legitimnych
obchodnych transakcii €lenskych firiem prenajmu stankov
alebo prezentacného priestoru na vzdelavacom podujati
organizovanom tretou stranou a/alebo na akejkolvek
konferencii alebo podujati, ktoré organizuje charitativna
alebo ind dobro€inna organizacia. Takato cinnost sa
povazuje za suc€ast normalnych marketingovych aktivit
¢lenskych firiem.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 22: Co znamena ,dostatoéné informacie“, ak
je to pouzité v spojeni so zdokumentovanim grantov
a dobrocinnych darov?

Odpoved 22: Pisomné ziadost od Ziadajlcej organizécie by
mala zahfriat’ minimalne podrobny opis rozsahu a ucelu
programu, cinnosti alebo iného projektu, ktory je predmetom
grantu alebo dobroc¢inného daru. Musi obsahovat aj popis
navrhovaného prijemcu, jeho pravny Statut a Strukturu a, ak je to
relevantné, aj rozpocet.

Otazka 23: Mo6ze vzmysle Kbédexu clenska firma
poskytnut dobroCinny dar na podporu vSeobecnej
prevadzky nemocnice alebo inej Zdravotnicke
organizacie?

Odpoved 23: Nie, ¢lenska firma nesmie dat k dispozicii
dobroc¢inny dar na podporu vSeobecnej prevadzky nemocnice ani
inej Zdravotnickej organizacie. Dobrocinny dar méze byt poskytnuty
len pravnemu subjektu alebo organizacii, ktord& ma charitativne
a/alebo dobrocinné ciele ako svoje hlavné zamery. Pre ucely tohto
Koédexu maju nemocnice a Zdravotnicke organizacie, a to bez
ohladu na svoje prévne postavenie, ako svoju hlavnu funkciu
vSeobecne Zdravotnicky Gcel a preto sa vo vSeobecnosti nepovazuju
za organizacie, ktoré maju svoj hlavny ciel charitativne a/alebo
dobroc¢inné ciele. Preto nie je vhodné, aby im boli poskytované
dobroc¢inné dary na podporu ich bezného fungovania.

Otazka 24: Je pripustné pre c¢lensku firmu, aby
poskytla dobroCinny dar na charitu urCenu
Zdravotnickym  pracovnikom v pripadoch, ked
Zdravotnicky pracovnik poziadal ¢lensku firmu, aby
tak urobila namiesto prijatia profesionalneho honoraru
za poskytnutie poradenstva alebo sluzby Recnika pre
¢lensku firmu?

Odpoved 24: Nie. Podla Kédexu nie je vhodné, aby
Clenska spolocnost  podporila obltubenu charitu
Zdravotnickeho pracovnika v reakcii na Ziadost tohto
Zdravotnickeho pracovnika, bez ohladu na dévod, ktory je
za tym. Nembzu sa robit’ Ziadne vynimky ani pre $portové
podujatia, ako je napriklad zaplatenie registracného poplatku
za ucast na charitativnom behu.
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Clenské firmy by mali véak vzdy zvazit vhodnost lokality,
miesta konania a vSeobecné vztahy pri takychto
podujatiach, ako aj dojem, aky mdzu vyvolat tymito
vztahmi, aby nediskreditovali toto priemyselné odvetvie.

3. Vzdelavacie granty

Clenské firmy moézu poskytnut limitované Vzdelavacie
granty (pozri Slovnik pojmov) Vv zaujme rozvoja
skuto€ného vzdelavania lekarov. ,Limitované“ v tomto
kontexte znamena, ze ¢lenské firmy musia konkretizovat
zamyslany ucel vzdelavacieho grantu v zmluve o grante.
Clenska firma musi tiez zabezpedit, aby zmluva
0 poskytnuti grantu na vzdelavanie obsahovala pravo na
umoznenie kontroly, €i sa grant skutoéne pouZiva na
dohodnuty ucel.

Clenské firmy musia zdokumentovat a zverejnit vSetky
vzdelavacie granty v sulade s pokynmi na zverejnenie
v Kédexe a zverejhiovanie musi zaCat najneskér do
konca prechodného obdobia.

Clenské firmy mézu poskytovat vzdelavacie granty na
nasledujuce ucely (neuplny zoznam):

a. Podpora pre vzdelavacie
podujatia organizované tretimi
stranami:

Plati vSeobecna zasada, zZe akékolvek vzdelavacie
podujatie organizované tretou stranou a podporované
prostrednictvom vzdelavacieho grantu od ¢lenskej firmy
pre Zdravotnicku organizciu musi:

m byt v sulade s Kapitolou 1. VSeobecné kritéria pre
podujatia a,

m ak je to vhodné, musi byt schvalené Systémom
preverovania konferencii (pozri Slovnik pojmov)*

* Rozsah pbsobnosti CVS néjdete na:
www.ethicalmedtech.eu

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 25: Moéze c&lenska firma podla Kodexu
poskytnut dobrocinny dar formou uhrady vecere
pozvanym hostom pri prilezitosti zbierky financnych
prostriedkov alebo na uhradu vstupného pri
Sportovych alebo inych podujatiach zahffiajucich
zbierku finan€nych prostriedkov?

Odpoved 25: Ano, dobroginné dary zo strany &lenskych firiem
mézu mat formu pozvanky na veceru s cielom dobro¢innej zbierky
alebo ucasti na inych rekreaénych podujatiach ako golfovy turnaj so
zbierkou na charitu, ak ho organizuje charitativna ¢i ina neziskova
dobroginna organizacia. Clenska spoloénost méze pouzit niektoré
alebo vSetky svoje pridelené listky pre svojich vlastnych
zamestnancov a vratit akukolvek nevyuZitu C&ast sponzorujucej
charitativnej alebo neziskovej humanitarnej organizacii, aby ich tato
sponzorujica organizacia pouZila, ako uzna za vhodné. AvsSak
Clenska firma by nemala pozyvat Zdravotnickych pracovnikov
zlcastnit' sa na takomto podujati na jej naklady. Okrem toho, ¢lenska
firma nesmie nabadat’ sponzorujicu organizaciu, aby pozvala na
podujatie konkrétnych menovanych Zdravotnickych pracovnikov.

Otazka 26: Ako mozu d&lenské firmy v praxi
zabezpedit, aby vzdelavacie granty, ktoré su k
dispozicii pre vzdelavacie podujatia organizované
tretimi stranami a podliehaju systému preverovania
konferencii (CVS), boli pozitivne vyhodnotené
systémom CVS?

Odpoved 26: Je na zodpovednosti élenskych firiem, aby
individualne zabezpecovali dodrZiavanie tejto povinnosti v ramci
Koédexu. Clenské firmy mézu napriklad samé zvazit predioZenie
prislusného vzdelavacieho podujatia organizovaného tretou
stranou na preskumanie systémom CVS, alebo sa mobzu
rozhodnut, Ze to zahrnu do prislusnych zmluvnych zavézkov, ¢o
Jje predpokladom na to, aby bolo vzdelavacie podujatie
organizované tretou stranou predloZené Systému preverovania
konferencii a pozitivne vyhodnotené, napriklad prostrednictvom
buduceho prijemcu grantu alebo tretou stranou.

Otazka 27: Vztahuje sa Kapitola 4: Dobro¢inné dary
a granty - Vzdelavacie granty tychto pokynov na
Ziadosti, ktoré prijimaju Clenské firmy v suvislosti
s procesmi verejného obstaravania na podporu
vzdelavania pri vzdelavacich podujatiach
organizovanych tretimi stranami, od Zdravotnickych
organizacii a nakupnych subjektov?

Odpoved 27: Nie. Takéto Ziadosti a akékolvek nasledna
financnéd alebo ina podpora poskytovana prostrednictvom
Clenskych spolocnosti, nie st povaZzované za vzdelavacie granty
v zmysle tohto Kédexu. Takéto vztahy maju komercnu povahu,
a nie dobrocinnu, a mali by byt zdokumentované v pisomnej
obchodnej zmluve v stlade s beznou obchodnou praxou.
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a.1l. Podpora ucasti Zdravotnickych

pracovnikov na vzdelavacich
podujatiach organizovanych tretou
stranou:

Ak je vzdelavaci grant poskytnuty na ucely podpory
ucasti Zdravotnickych pracovnikov na vzdelavacich
podujatiach organizovanych tretou stranou, za vyber
ucastnikov zodpoveda vyluéne Zdravotnicka
organiz4cia prijimajuca grant a toto musi byt vyslovne
uvedené v pisomnej zmluve o grante.

a.2. Podpora pre vzdelavacie podujatia
organizované tretou stranou:

Kde je potencialnym prijemcom vzdelavacieho grantu
organizdtor vzdelavacieho podujatia organizovaného
tretou stranou aje to tiez Zdravotnicka organizacia,
prijimajuca Zdravotnicka organizacia bude vylu¢ne
zodpovedna za:

= 0Obsah programu,

= vyber Rec¢nika a

= platbu odmeny za Rec¢nika, ak je taka dohoda.
Clenské firmy nesmG byt nijako  podrobne
zaangazované do urCovania obsahu vzdelavacieho
programu pri vybere Re¢nika (pozri Slovnik pojmov), ¢o
musi byt uvedené aj v pisomnej zmluve o grante.
Pokial budu ¢lenské firmy oto vyslovne poziadané,
mébzu odporudit Re¢nikov alebo sa vyjadrit k programu.

b. Stipendia na réznych drovniach

Clenské firmy moéZu poskytovat vzdelavacie granty
v obmedzenej vyske vo forme grantov na Stipendia
a postgradualne Stipendia na podporu napredovania
skuto€ného medicinskeho vzdelavania Zdravotnickych
pracovnikov (pozri Slovnik pojmov). Takéto vzdelavacie
granty mézu pozadovat a/alebo prijimat’ len tie Zdravotnicke
organizacie, ktoré maju Zdravotnickych pracovnikov
v procese odborného vzdelavania. Clenska firma nesmie
poskytovat vzdelavacie granty na podporu Stipendii
a postgradualnych  Stipendii na Ziadost jednotlivych
Zdravotnickych  pracovnikov. Rovnako tak ¢lenska
spolo¢nost’ nesmie mat’ ziadnu Gc¢ast, ziadnym spdsobom,
na vybere Zdravotnickych pracovnikov, ktori budu mat
prospech zo vzdelavacich grantov, ¢o musi byt uvedené
v pisomnej zmluve o grante medzi Clenskou spolo¢nostou
a Zdravotnickou organizéciou, ktora je prijemcom grantu.

c. Granty na verejné
osvetové kampane

Clenské firmy moézu tiez poskytnit vzdelavacie granty
v obmedzenej vySke aj Zdravotnickym organizacidm na
legitimny uCel poskytovania informacii, zvySovania
povedomia a/alebo vzdelavania pacientov, oSetrovatelov
alebo Sirokej verejnosti o prislusnych zdravotnickych
témach alebo zdravotnych stavoch alebo ochoreniach v
terapeutickych oblastiach, v ktorych su E&lenské firmy
zainteresované a/alebo zapojené.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 28: V pripade, ze organizator odbornej
konferencie  organizuje  vzdelavacie podujatie
organizované tretou stranou nezavisle od akejkolvek
Zdravotnickej organizacie, bude vhodné, aby &lenské
firmy sponzorovali takéto podujatia?

Odpoved 28: Clenské firmy mézu uzatvérat komeréné
sponzorské zmluvy s organizatormi odbornych konferencii, ktori
organizuju vzdelavacie podujatia organizované tretimi stranami,
nezavisle od akejkolvek Zdravotnickej organizacie. Takéto
vztahy vSak nepatria do definicie vzdelavacich grantov
vzhladom na to, Ze organizéatori odbornych konferencii su
ziskové konferencné organizacie. Tieto vztahy maju preto
komercny charakter a cClenské firmy by ich preto mali
zdokumentovat’ formou pisomnej obchodnej zmluvy v sulade
s beznou obchodnou.

Otazka 29: Méze ¢lenska spolocnost zaplatit' alebo
preplatit prijemcovi Stipendia alebo postgradudlneho
Stipendia cestovné naklady na vzdelavacie podujatie
organizované tretou stranou?

Odpoved 29: Nie, élenska spolocnost neméze dodatoéne
zaplatit  ani  nahradit  poberatelovi ~ Stipendia  alebo
postgradualneho $tipendia cestovné ani iné naklady za ucast na
vzdelavacom podujati organizovanom tretou stranou. Tieto
néaklady musia byt zahrnuté do vzdelavacieho grantu na podporu
Stipendia alebo postgraduélineho $tipendia, ak je uréené, Ze
grant ma byt rozsSireny na tento typ podpory.

Otazka 30: Aké su priklady budovania informovanosti
o chorobach a zdravotnej vychovy pre pacientov,
opatrovatelov a Siroku verejnost, pri ktorych moézu
¢lenské firmy legitimne poskytovat vzdelavaci grant?

Odpoved 30: Clenska firma méZe poskytnit vzdelavacie
granty na podporu poskytovania kvalitnych informacii pre
pacientov a verejnost o zdravi a chorobach, za predpokladu, Ze
existuje objektivna potreba pacientov alebo verejnosti ziskat
takéto informéacie a ak témy suvisia s terapeutickymi oblastami,
0 ktoré sa clenska firma zaujima a/alebo sa v nej angaZuje.
Takéto kampane pre zvysSovanie informovanosti o chorobach
v8ak nesmu podporovat’ pouZivanie urcitych terapii, sluzieb ani
propagovat’ konkrétne Zdravotnicke organizacie a ani ich cielom
nesmie byt stimuldcia dopytu zo strany verejnosti po
konkrétnych terapiach alebo konkrétnych Zdravotnickych
organizaciach.
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povedomia a/alebo vzdelavania pacientov, oSetrovatefov
alebo Sirokej verejnosti o prislusnych zdravotnickych
témach alebo zdravotnych stavoch alebo ochoreniach v
terapeutickych oblastiach, v ktorych su Clenské firmy
zainteresované a/alebo zapojené

4. Granty urCené na vyskum

Ak to dovoluju vnutroStatne zakony, predpisy,
vnutroStatne smernice a profesijné koédexy spravania,
Clenské firmy mézu poskytovat limitované Granty na
vyskum (pozri Slovnik pojmov), na podporu jashe
definovanych vyskumnych Studii z iniciativy tretich stran,
ktoré su zamerané na klinické alebo neklinické vyskumné
programy v terapeutickych oblastiach, o ktoré sa Clenska
firma zaujima a/alebo v ktorych sa angazuje. Vyskumné
granty mézu zahfmat vecnu alebo finanénu podporu pre
legitimne vydavky alebo sluzby, ktoré suvisia
s vyskumom a su zdokumentované, a/alebo predstavuju
primerané mnozstvo bezplatnych jednorazovych a/alebo
opakovane pouzitelnych produktov po¢as obmedzeného
Casu trvania vyskumu.

Clenské firmy, ktoré poskytuji Vyskumné granty, musia
zabezpecit, aby neovplyviiovali vyskum. Ak sa ma vSak
zaistit, aby Vyskumné granty boli poskytované v
Lobmedzenom“ rozsahu, Cc¢lenské firmy musia objasnit
zamySlany rozsah a ucCel vyskumu, na ktory je grant
pozadovany, a musia zabezpecit, aby pisomna zmluva
0 poskytnuti grantu s organizaciou prijimajucou grant
zahffiala pravo pre ¢lensku firmu overit, ¢i je grant pouzivany
vylu€ne na dohodnuté zamyslané pouzitie vyskumu. Takéto
overenie mobze zahfhnat poziadavku na dokumentaciu
vztahujucu sa k Studii, ako napr. kopia protokolu o vyskume,
kopia etickej komisie alalebo schvalenie regulaénym
organom alebo kopia spravy o Studii po dokonceni alebo
skorSom ukonceni vyskumu.

VSetky ziadosti o Vyskumné granty od potencialnych
prijemcov grantov musia mat pisomnd formu a musia
obsahovat prinajmenSom podrobné udaje o type, povahe
a ciefoch vyskumnej cinnosti, o jej etapach, rozpocte,
pribliznej dizke trvania vyskumu, pripadne aj poZiadavky na
eticki komisiu, regulacné a/alebo iné povolenia alebo
schvalenia. Clenska firma moéZe zvazovat Ziadost
o Vyskumny grant eSte pred jeho schvalenim etickou
komisiou pre konkrétny vyskumny projekt, ale nesmie
vykonat' ziadne kone¢né rozhodnutie v suvislosti s grantom,
pokym tento vyskum nedostane formalne schvalenie zo
strany etickej komisie.

Zmluvy o Vyskumnych grantoch musia obsahovat
ustanovenia tykajice sa hlaseni pripadnych nezelanych
udalosti a povinne sa vyZaduje Uplné zverejnenie Clenskych
firem aorganizacii poskytujucich granty a prijemcov
grantov, ako aj uvedenie vediceho vyskumného pracovnika
pri vSetkych Ustnych alebo pisomnych prezentaciach
vysledkov.

Pokyny, ako maju clenské firmy vykonavat vyskum
iniciovany €lenskou spolo¢nostou, su uvedené v Kapitole 6:
Vyskum: Vyskum iniciovany &lenskou firmou.

—————




Vztahy 's
konzultantnmi
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1. VSeobecné principy

Clenské firmy mé2u angaZovat Zdravotnickych
pracovnikov ako konzultantov a poradcov na poskytnutie
poradenskych a inych sluzieb v dobrej viere vratane,
okrem iného, pri vyskume, U€asti na poradnych vyboroch,
prezentaciach na Firemnych podujatiach a vyvoji
produktov. Clenské firmy mézu zaplatit Zdravotnickym
pracovnikom primerand odmenu za vykonavanie tychto
sluzieb. Vo vSetkych pripadoch musia byt poradenské
vztahy povolené pravnymi predpismi krajiny, v ktorej ma
Zdravotnicky pracovnik udelenu licenciu, a tento musi

vykonavat' svoju prax v sulade s platnymi profesijnymi
kédexmi spravania v danej krajine.

Z&sady uvedené v tejto kapitole su platné pre vSetky
poradenské vztahy medzi Zdravotnickymi pracovnikmi a
Clenskymi firmami vratane pripadov, ked Zdravotnicky
pracovnik konzultant odmietne poplatok za poskytnutie
svojich sluzieb.




KODEX OTAZKY A ODPOVEDE

Poradenské vztahy nesmu byt v Ziadnom pripade zavislé
od minulého, aktualneho ani budiuceho nakupu,
prenajmu, odporucania, predpisu, pouZivania, dodania
alebo obstarania zo strany konzultanta produktov alebo
sluzieb clenskej firmy.

Pri vybere konzultantov musia clenské firmy zaviest
nezavisly proces rozhodovania/preskiumania, aby
identifikovali, zabranili alebo zmiernili potencialne rizika
uplatkarstva a korupcie v sulvislosti s vyuzivanim
konzultantov. Tento proces bude zahffat
zdokumentované predchadzajuce vyhodnotenie
akychkolvek suvisiacich rizik a prislusnych informécii
tykajucich sa kazdého potencialneho konzultanta.

2. Kritéria pre korektné
vztahy s konzultantmi

Okrem vSeobecnych principov uvedenych vySSie, vztahy

pokryvajuce korektné poradenstvo alebo iné sluzby musia, v

rozsahu relevantnom pre prislugny vztah, spifat nasledujuce

kritéria:

a. Vztahy s konzultantmi musia byt uzatvarané iba tam,
kde je vopred identifikovana legitimna potreba
danych sluzieb pre podnikanie.

b. Pocet najatych konzultantov nesmie byt vy$s$i ako
pocet odbévodnene nevyhnutny pre dosiahnutie
identifikovanej potreby.

c. Vyber konzultantov musi byt zaloZeny na kritéridch
priamo suvisiacich s identifikovanou potrebou v
podnikani a relevantnostou kvalifikacie, odbornosti a
skusenosti konzultanta pre adresovanie
identifikovanej potreby. Objem alebo hodnota
podnikania generovana potencialnym konzultantom
alebo Zdravotnickou organizaciou, kde on/ona
vykonava svoju profesionalnu ¢innost, nie je
relevantnym kritériom.

d. Vztahy s konzultantmi v pripade Zdravotnickych
pracovnikov musia byt zdokumentované v pisomnej
zmluve, ktord strany podpiSu pred zaciatkom
poskytovania sluzieb a ktora musi uvadzat povahu
sluzieb, ktoré maju byt poskytnuté, a zaklad pre
odmeriovanie za tieto sluzby.

€. Najatie konzultanta nesmie by stimulom k nakupu,
prenajmu, odporG¢aniu, predpisaniu, pouzivaniu,
dodaniu ani obstaraniu produktov alebo sluzieb ¢lenskej
firmy.

f. Odmena za poskytnuté sluzby musi byt primerana a

zodpovedat skutoCnej trhovej hodnote poskytnutych
sluzieb.

g. Clenské firmy si musia viest zaznamy o sluzbach a
pridruzenych  pracovnych  produktoch, ktoré boli
poskytnuté konzultantmi Zdravotnickymi pracovnikmi a o
vyuziti tychto sluzieb zo strany ¢lenskej firmy.

Y, - W
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h. Miesto a iné vztahy (napr. pohostenie, cestovanie, atd.) v
suvislosti so stretnutiami ¢lenskej firmy s konzultantmi sa
musia riadit pravidlami pre podujatia, ktoré su
Specifikované v Kapitole 1: VSeobecne kritéria pre
podujatia.

3. Odmenovanie a
skutoc¢na trhova hodnota

Odmena vyplacana Zdravotnickym pracovnikom, ktori
boli angazovani ako konzultanti ¢lenskymi firmami musi
odrazat’ skuto€nu trhovu hodnotu za poskytnuté sluzby.
Nesmie v Ziadnom pripade zavisiet od hodnoty produktov
alebo sluzieb, ktoré konzultanti mdézu kupit, prenajat,
odporucit, predpisat, pouzit, dodat alebo obstarat v
priebehu ich vlastnej odbornej praxe alebo ktoré mézu
byt zakupené, prenajaté, odporuéené, predpisané,
pouzité, dodané alebo nadobudnuté Zdravotnickymi
organizaciami tam, kde vykonavaju svoju profesionalnu
¢innost.

VSetky platby uskutoénené za sluzby musia byt v sulade
so vSetkymi platnymi dafiovymi a inymi pravnymi
poziadavkami. Clenské firmy moéZzu uhradit naklady
ucelne vynalozené konzultantmi pri poskytovani sluzieb,
ktoré su predmetom zmluvy o poradenstve, vratane
primeranych nakladov na cestovanie, stravovanie a
ubytovanie, ktoré vznikli konzultantom, ked sa zuc€astnili
na stretnutiach s ¢lenskymi firmami alebo v ich mene.
Pisomn&a zmluva musi byt podrobne vymenovat, ktoré
vydavky moze uplatnit konzultant v suvislosti s
poskytovanim sluZieb, a z&klad pre odmenu zo strany
Clenskej firmy.

4. Uverejnovanie
informacii a
transparentnost

Clenské firne musia zabezpecCit plny sulad so vSetkymi
prisluSnymi  vnatroStatnymi  pravnymi  predpismi  a
profesijnymi kodexmi spravania, ktoré vyzaduju zverejnenie
alebo schvélenie v suvislosti s vyuZivanim Zdravotnickych
pracovnikov ako konzultantov zo strany ¢lenskych firiem. Je
potrebné ziskat vS8etky potrebné suhlasy a schvalenia, a to aj
Zz nemocnice alebo inej Zdravotnickej organizécie alebo od
nadriadeného Zdravotnickeho pracovnika (alebo lokalne
uréeného prislusného Uradu), v sulade s platnymi pravidlami.
Ak aj Ziadne takéto vnutroStatne poziadavky neexistuju,
Clenské firmy budu napriek tomu zachovavat primeranu
transparentnost tym, Ze budu vyzadovat Oznamenie
prisluSnému zamestnavatelovi s uverejnenim Ucelu a
rozsahu vztahu s konzultantom.

Clenské firmy budu zahffiat aj zodpovedajlice povinnosti
tykajuce sa konzultanta, aby zabezpecili, Zze vztah
konzultanta k ¢lenskej firme a jeho/jej zapojenie do vyskumu
alebo pripravy materialov pre vedecku publikaciu boli
popisané v Case zverejnenia alebo prezentacie.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 31: Co znamena skuto&na trhova hodnota v
kontexte vztahov s konzultantmi?

Odpoved 31: Skutoéna trhova hodnota je hodnota
Specifikovanych poradenskych sluzieb, ktoré by boli
zaplatené konzultantovi zo strany clenskej firmy, ked' obe
strany funguji na otvorenom a neobmedzenom trhu a ked’
Ziadna zo stran nie je donutena k nakupu ani predaju a obe
strany ~maju  primerané vedomosti o relevantnych
skutoc¢nostiach.

Otazka 32: Ako maju ¢lenské firmy urcit skutoénu
trhovu hodnotu za sluzbu?

Odpoved 32: Clenska firma musi byt schopna preukézat
internii metodiku na uréenie skutoc¢nej trhovej hodnoty. Okrem
iného musi zohladnit kvalifikacie, odbornost a skuisenosti
konzultanta, ako aj samotné sluzby, ktoré maju byt cClenskej
firme poskytnuté.

————————————————
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1. Vyskum iniciovany
Clenskou firmou

Ak to bude vyzadovat legitimna potreba podnikania,
Clenské firmy moézu iniciovat, viest, riadit a financovat
vedecky platny vyskum za u€elom generovania udajov
pred alebo po uvedeni na trh. V tomto kontexte legitimne
potreby podnikania ziskavat Udaje zahffiaju medicinske
UCely vratane bezpec€nosti pacientov, vyskum a vyvoj,
vedecké Uucely (napr. ukazovatele vykonnosti, ktoré
porovnavaju objektivne vedecka parametre), regulacné
vratane dohladu po uvedeni na trh (PMS) a klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF), dbslednost,
bezpecnost alebo uhrady a zdravotnicke ekonomické
faktory vratane klinickej a nakladovej efektivnosti a
vyslednych  ddajov  tykajucich sa  hodnotenia
zdravotnickych technologii (HTA) a rozhodovania o
uhradach.
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Ak ¢lenska firma vyuziva Zdravotnickeho pracovnika ako
konzultanta, napriklad aby viedol Stidiu v mene ¢&lenskej
firmy (tj. vystupoval ako hlavny rieSitel), ¢lenska firma
musi zabezpedit, aby vztahy s tymto konzultantom boli
plne v sulade s Kapitolou 5: Vztahy s konzultantmi.

V sulade so zasadou dokumentécie musia byt akékolvek
vztahy s Clenskou firmou pri obstaravani sluzieb
suvisiacich s vyskumom uvedené v pisomnej zmluve,
ktora bude odkazovat na pisomny protokol z vyskumu,
pisomny rozvrh prac, pricom musia byt ziskané vSetky
potrebné suhlasy, povolenia a autorizacie ako podmienka
spustenia Studie.

Clenské firmy musia zabezpe&it, aby ich vyskumné
¢innosti boli v sulade so vSetkymi platnymi vnutrostatnymi
zakonmi, predpismi a vlastnymi profesijnymi kdodexmi
spravania, ako aj s prisluSnymi dobrymi zvyklostami
klinickej praxe, ak je to relevantné.

V sulade so zasadami $pecifikovanymi v Uvode: Ciele
a zasady Kodexu, €lenské firmy musia tiez zabezpecovat
primeranu transparentnost’ klinickej Studie v suvislosti s

ich V)'Iskumn)'/mi aktivitami a V)'lsledkami. To bude zahfiat Otazka 33: CO je prl’kladom externého Verejného

primerané zverejfiovanie informacii o klinickych Studiach registra pre transparentnost klinickej &tudie?

Clenskych firiem, napr. pre externé verejné registre a

< x . Odpoved’ 33: Priklady externého verejného registra pre
recenzované ¢asopisy.

transparentnost’ klinickej Studie su www.clinicaltrials.gov
Ak clenské firmy angazuju sprostredkovatelov tretich alebo www.who.org

stran v oblasti vyskumu (napr. zmluvné vyskumné
organizacie (CRO)), musia zabezpecit, aby vyskum
uskuto€neny tymito tretimi stranami v mene ¢lenskych
fiiem bol vykonavany v sulade so vSetkymi platnymi
pravnymi a etickymi poziadavkami vratane platnych
poziadaviek Kédexu.

2. Vyhodnotenie produktu
zo strana Clenskej firmy
po uvedeni na trh

Tam, kde to vyzaduje legitimna potreba podnikania,
moézu ¢Elenské firmy iniciovat vyhodnotenie produktov,
terapii a/alebo suvisiacich sluzieb tretou stranou po
uvedeni na trh, a m6ézu preto poskytovat produkty na
hodnotenie na zaklade pisomnej zmluvy pre sluzby s
cielom ziskat definované hodnotenie produktov
pouzivatelmi zo strany Zdravotnickych organizacii.
Produktyna hodnotenie mézu byt poskytované bez
poplatku vymenou za spatnu vazbou pouzivatela od
Zdravotnickych pracovnikov pre Zdravotnicku
organizaciu, ktor& musi byt formalne popisand v
pisomnom zazname alebo dotazniku, ktory je suéastou
zmluvy.

& @@
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Ak su hodnotiace produkty na viacnasobné pouZitie,
definované obdobie potrebné pre vyhodnotenie a spatnu
vazbu bude zavisiet od frekvencii predpokladaného
pouzivania, povahe pozadovanej hodnotiacej spatnej
vazby od pouZivatefla, trvania vSetkych poZadovanych
gkoleni a podobnych faktorov. Clenské firmy musia v
kazdom pripade zabezpecit, 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 jednorazové pouZzitie
zmiesta  Zdravotnickej  organizacie v  zavere
hodnotiaceho obdobia, pokial nebudu Zdravotnickou
organizaciou odkupené.

Poskytovanie hodnotiacich produktov a/alebo suvisiacich
sluzieb nesmie neprimerane odmenovat a/alebo
motivovat  Zdravotnickych pracovnikov alalebo
Zdravotnicke  organizacie k  nakupu, prenajmu,
odporucaniu, predpisaniu, pouzivaniu, dodavke ani
obstaraniu 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 kédexmi spravania.

3. Vyskum iniciovany
tretou stranou

Pozri Kapitolu 4: Dobroc¢inné dary a granty:
Vyskumné granty.

OTAZKY A ODPOVEDE




KODEX

Zdravotnicki pracovnici, ktori konaju samostatne alebo
ako sucast skupiny ako aktivni u€astnici, ¢asto prinasaju
cenné prispevky na vylepSenie produktov alebo
zdravotnickych technoldgii. M6zu vytvarat duSevné
vlastnictvo, napriklad patenty, obchodné tajomstva alebo
know-how na zaklade vyvoja produktu alebo technolégie
alebo licenénych zmlav o dusevnom vlastnictve.

Dohoda o autorskych honoraroch medzi ¢lenskou firmou
a Zdravotnickym pracovnikom by sa mala uzatvarat’ iba
vtedy, ked sa o€akava, Ze pracovnik vytvori alebo

vytvoril novy, vyznamny alebo inovativny prispevok,
napr. vyvoj produktu, technolégie, procesu alebo metédy
v pripade, zZe tento Zdravotnicky pracovnik by bol
povazovany za jediného alebo spolo¢ného vlastnika
takéhoto dusSevného vlastnictva podla platnych zakonov
a predpisov.

OTAZKY A ODPOVEDE
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Horeuvedena uUprava nebude mat vplyv na povinnosti
Clenskych firiem platit honorare, ktoré vzniknu podla
platnych zakonov a predpisov v niektorych krajinach.

Dohody o zaplateni autorskych honorarov pre
Zdravotnickeho pracovnika zo strany c¢lenskych firiem
musia byt stanovené v pisomnej zmluve s upravenim
prislusnej a primeranej odmeny v sulade s platnymi
zakonmi a predpismi. Napriklad honorare zaplatené
vymenou za duSevné vlastnictvo nesmu byt podmienené:

m poziadavkou, aby Zdravotnicky pracovnik kupil,
objednal alebo odporucil akykolvek produkt, sluzby ani
medicinsku technoldgiu ¢lenskej firmy, ani akykolvek
produkt alebo technolégiu vyprodukovanu ako
vysledok vyvojového projektu alebo

m poZiadavkou pomdhat pri uvedeni produktu alebo
medicinskej  technolégie na trh vo faze
komercializacie.

Podla vnutrostatnych pravnych predpisov a poZiadaviek,
Clenské firmy by mali vylicit z vypoctu autorského
honoraru pocet jednotiek zakupenych, predpisanych,
pouzitych alebo objednanych Zdravotnickym
pracovnikom a/alebo fTudmi v ramci svojej lekarskej praxe
alebo Zdravotnickej organizacie tohto Zdravotnickeho
pracovnika.

OTAZKY A ODPOVEDE
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Clenské firmy moZu vynimodne poskytnut lacné
vzdelavacie pomobcky alalebo dary v sulade s
vnutrostatnymi pravnymi predpismi a odvetvovymi a
profesijnych kddexmi spravania krajiny, kde maju
Zdravotnicki pracovnici pridelené licencie na vykon
svojho povolania. NavySe Clenské firmy mozu poskytnut
takéto vzdelavacie pomécky a/alebo dary iba v sulade s
nasledujucimi zasadami:

a. Vzdelavacie pomdcky alalebo dary mdzu byt
poskytnuté len vtedy, ak suvisia s praxou
Zdravotnickeho pracovnika alebo prinasaju uzitok pre
pacientov alebo sluzZia skuto€nej vzdelavacej funkcii.

Na poziadanie Zdravotnickych pracovnikov nesmu
byt poskytnuté Ziadne vzdelavacie pomocky a/alebo
dary.

Na poziadanie Zdravotnickych pracovnikov nesmu

byt poskytnuté Ziadne vzdelavacie pomocky a/alebo
dary.

d. Vzdelavacie pombcky a/alebo dary musia byt mensej
hodnoty a mézu to byt veci so znackou alebo bez
znacky.

Vzdelavacie
pomOcky a darceky

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 34: Podra kapitoly 8, aké su priklady
predmetov mensej hodnoty, ktoré suvisia s praxou
Zdravotnickeho pracovnika alebo su prinosom pre
pacientov?

Odpoved 34: Pisacie predmety, kalendére, diare, poditasové

prislusenstvo pre pouZitie v podnikani a klinické predmety ako
utierky, kefky na nechty, chirurgické rukavice a turnikety su
priklady poloZiek menSej hodnoty, ktoré by bolo vhodné
poskytnut ako dary Zdravotnickym pracovnikom, ak ich hodnota
nie je vy$8Sia ako maximalna hodnota predpisana v sulade s
vnutrostatnymi pravnymi predpismi a odvetvovymi a profesijnych
kodexmi spravania. Jedlo, alkohol a predmety, ktoré sa primarne
pouZivaju doma alebo v aute nie st vhodné, kedZe nesuvisia s
vykonom povolania Zdravotnickeho pracovnika ani nie su
prinosom pre pacientov.
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e. Clenska firma moéze prileZitostne poskytovat
vzdelavacie pomodcky vacsej hodnoty Zdravotnickej
organizacii vzdy za predpokladu, Ze tieto veci budu
sluzit skuto€nej vzdelavacej funkcii pre
Zdravotnickych  pracovnikov v Zdravotnickej
organizacii alebo budu prinosom pre pacientov. Tieto
pomécky nesmu byt poskytnuté Zdravotnickym
pracovnikom pre ich osobnu potrebu. Pomdcka musi
tiez suvisiet s lieCebnymi oblastami, do ktorych je
¢lenska firma zapojena a/alebo ma o ne zaujem. Pri
vzdelavacich poméckach vysSSej hodnoty musia
Clenské firmy viest primerané zdznamy o poskytnuti
tychto pombcok Zdravotnickym organizaciam. Takéto
predmety nesmu byt su€astou beznej rézie ani
beZznych prevadzkovych nakladov Zdravotnickej
organizacie.

f. Poskytnutie vzdelavacich pomécok a/alebo darov
nesmie byt neprimeranou odmenou, stimulom
alalebo motivovat Zdravotnickych pracovnikov, aby
nakupovali, prenajimali, odporucali, predpisovali,
pouzivali, dodavali alebo obstaravali produkty alebo
sluzby Clenskej firmy.

Clenské zdruzenia musia poskytnat usmernenie na

primerané limity pre dar€eky v sulade s principmi

uvedenymi vyssie.

Zrebovania a daldie sUtaZe na roznych akciach su

pripustné, ak je cena udelena v sulade s Kapitolou 8.

Vzdelavacie pomécky a daréeky. Okrem toho musia byt v

sulade s vnuatroStatnymi  zakonmi, predpismi a

odvetvovymi a profesnymi kédexmi spravania.

Tato kapitola nie je ur€ena na rieSenie legitimnej praxe

poskytovania  vhodnych  hodnotiacich  produktov,

predvadzacich produktov ani vzoriek. Informacie o

usmerneni pre poskytovanie hodnotiacich produktov,

predvadzacich produktov a vzoriek zo strany €lenskych

fiiem najdete v Kapitole 6: Vyskum a Kapitole 9:

Predvadzacie produkty a vzorky.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka 35: Moze d&lenska firma poskytnat maly
daréek Zdravotnickemu pracovnikovi pri prilezitosti
vyznamnych zivotnych udalosti ako manzelstvo,
pbrod, narodeniny alebo smrt?

Odpoved 35: Kédex obmedzuje typy darov, ktoré mézu byt
poskytnuté Zdravotnickemu pracovnikovi a nebolo by vhodné
davat' dary pri prilezitosti vyznamnych Zivotnych udalosti ako
svadba, pérod alebo narodeniny. Avsak v pripade smrti je na
kazdej Cclenskej firme urcit vhodnost darovania vkusného
darc¢eku ako prejav respektu blizkym.

Otazka 36: V pripade, Ze Zdravotnicki pracovnici
najati clenskymi firmami ako konzultanti alebo Recnici
odmietnu profesionalny honorar za svoje sluzby, bolo
by vhodné, aby ¢lenské firmy preukazali svoju vdaku
tym, Ze daju Zdravotnickemu pracovnikovi maly
darcek, napr. ffaSu vina alebo kyticu kvetov?

Odpoved 36: Nie, nebolo by prijatelné, aby &lenské firmy dali
takyto dar, lebo by to mohlo viest k nespravnej interpretacii a bolo by
pravdepodobné, Ze by to bolo aj v rozpore s Principom imidzu a
vnimania. Navyse takéto dary nebudu v sulade s Kapitolou 8.
Vzdeldvacie pomécky a darceky, pretoZe sa nevztahuju k praxi
Zdravotnickych pracovnikov ani neslizia funkcii vzdelavania.

Otazka 37: Uvedte priklady vzdelavacich pomécok
vacésej hodnoty, ktoré je mozné poskytnuat
Zdravotnickym organizaciam podla Kédexu?

Odpoved 37: Priklady vzdeldvacich pomécok vyssej
hodnoty, ktoré mézu byt poskytnuté, zahfriaju lekarske ucebnice
alebo anatomické modely, ale iba vtedy, ak sa tykaju
terapeutickych oblasti, do ktorych je clenska firma zapojena
alebo o ktoré ma zaujem.




Predvadzacie
produkty a vzorky

OTAZKY A ODPOVEDE

1. VSeobecné principy

Clenské firmy méZu poskytovat svoje vlastné produkty
ako Predvadzacie produkty a/alebo Vzorky (pozri Slovnik
pojmov), a to bez poplatku, aby sa mohli Zdravotnicki
pracovnici al/alebo Zdravotnicke organizacie (podla
situacie) vyhodnocovat a/alebo zoznamit' s bezpecnym,
u¢innym a vhodnym vyuzitim a funkénostou produktu
alalebo suvisiacimi sluzbami, a urcit, ¢i a kedy pouzit,

objednat, nakupit, predpisat alebo odporucit produkt
a/alebo sluzbu v buducnosti.

Predvadzacie produkty a/alebo vzorky mozu byt produkty
bud na jedno, alebo viac pouziti. Clenské firmy mozu tiez
poskytovat produkty od inej spolo¢nosti v spojeni s
vlastnymi predvadzacimi produktmi a/alebo vzorkami vo
vynimo¢&nych pripadoch, ak su




KODEX OTAZKY A ODPOVEDE

tieto produkty druhej firmy nevyhnutné pre riadne a
ucinné predvedenie, hodnotenie alebo pouzivanie
produktov ¢lenskej firmy, napr. poc€itacovy hardvér a
softvér vytvoreny firmou inou ako ¢lenska firma.

Poskytovanie predvadzacich produktov a/alebo suvisiacich
sluzieb nesmie neprimerane odmenovat a/alebo
motivovat  Zdravotnickych pracovnikov alalebo
Zdravotnicke organizécie, aby nakupovali, prenajimali,
odporucali, predpisovali, pouzivali, dodavali alebo
obstaravali produkty alebo sluzby ¢&lenskych firiem.
Akakolvek ponuka a/alebo dodavky tychto produktov
musi byt vZzdy v plnom sulade s platnymi vnutroStatnymi
zadkonmi, predpismi a odvetvovymi a profesijnymi
kédexmi spravania.

Clenské firmy musia vo vetkych pripadoch zachovavat
zodpovedajuce zaznamy v suvislosti s poskytovanim
predvadzacich produktov a/alebo vzoriek Zdravotnickym
pracovnikom a/alebo Zdravotnickym organizaciam, napr.
zaznam potvrdenia o doru€eni pri akychkolvek
poskytnutych predvadzacich produktoch alebo vzorkach
alebo doru¢enka pri predvadzaich produktoch alebo
vzorkach produktoch s viacnasobnym pouzitim. Clenské
firmy musia viest transparentnd evidenciu a tiez
transparentne zverejfiovat Zdravotnickym pracovnikom
alalebo Zdravotnickym organizaciam bezplatny charakter
a dalSie podmienky platné pre dodavky tychto produktov
najneskér v Case dodania. Zverejnenie informacii
Zdravotnickym pracovnikom a Zdravotnickym
organizaciam musi byt v pisomnej forme.

Tato kapitola sa obmedzuje na upravu bezplatnych
predvadzacich produktov a/alebo vzoriek a suvisiacich
sluzieb a nie je urend na pouzitie pri poskytovani
produktov a suvisiacich sluzieb na zaklade inych dohdéd,
napriklad (okrem iného) ustanovenie v ramci klinickych
Studii a/alebo inych vyskumnych alebo obchodnych
dodavok v podobe zliav alebo cenovych stimulov v
kontexte verejného obstaravania.

2. Predvadzacie produkty
(demo)

Clenskeé firmy mézu poskytnat priklady svojich produktov
Zdravotnickym pracovnikom a/alebo Zdravotnickym
organizaciam v podobe makiet (napr. nesterilizované
jednorazové produkty), ktoré sa pouzivaju pre
Zdravotnickych pracovnikov a na informovanie pacienta,
vzdelavanie a odbornu pripravu. Napriklad Zdravotnicky
pracovnik méze pouzit predvadzaci produkt, aby ukazal
pacientovi typ technolégie, ktord bude implantovana do
pacienta, alebo mézu vyuzit Demo na Skolenie dalSich
Zdravotnickych pracovnikov v oblasti pouzivania
produktu.

&S
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Predvadzacie produkty nie su ur¢ené na klinické pouzitie
pri starostlivosti o pacienta ani nie su uréené na predaj
ani posunutie dalej. Clenské firmy musia viest
transparentnu evidenciu a tiez transparentne zverejfiovat
Zdravotnickym pracovnikom a/alebo Zdravotnickym
organizaciam bezplatny charakter a dalSie podmienky
platné pre dodavky predvadzacich produktov najneskér v
Case dodania. Odporu¢ame, aby podavanie informacii
pre Zdravotnickych pracovnikov a Zdravotnicke
organizacie prebiehalo pisomnou formou.

3. Vzorky

Clenské firmy mézu poskytnut primerany pocet vzoriek
bez poplatku, aby umoznili Zdravotnickym pracovnikom
alalebo Zdravotnickym organizaciam, aby sa oboznamili
s produktmi a/alebo suvisiacimi sluzbami, ziskali
skusenosti v zaobchadzani s nimi bezpeéne a efektivne
v klinickej praxi, a aby urcili, i alebo kedy pouZivat,
objednavat, nakupovat, predpisat alebo odporudit
produkt a/alebo sluzbu v budicnosti.

Pri vzorkach, ktoré su jednorazovymi produktmi, nesmie
mnozstvo poskytnuté s cielom oboznamenia prekrocit
mnozstvo primerane nevyhnutné pre Zdravotnickych
pracovnikov/Zdravotnicke organizacie s ciefom ziskat
adekvatne skusenosti pri zaobchadzani s produktmi.

Pri  vzorkach, ktoré su produktmi s viacnasobnym
pouzitim, bude 3$pecificky ¢as potrebny pre
Zdravotnickeho pracovnika na oboznamenie sa s
produktom zavisiet od frekvencie predpokladaného
pouzivania, doby trvania poZadovanej pripravy, poctu
Zdravotnickych pracovnikov, ktori budu musiet ziskat
skusenosti pri zaobchadzani s produktom a podobnych
faktorov. Clenské firmy musia v kazdom pripade
zabezpedit, aby si zachovali vlastnicke pravo ku vzorkam
na viacnasobné pouzitie a aby mali zavedeny proces na
rychle odstranenie produktov na viacnasobné pouzitie z
miesta Zdravotnickeho pracovnika na konci
oboznamovacieho obdobia.

OTAZKY A ODPOVEDE




Principy riesenia
Sporov



2.1. VSeobecny ramec

Principy vymedzené nizSie su ur€ené na navrhnutie u¢inného a efektivneho procesu rieSenia staznosti, ktorého cielom je
zabezpedit sulad s Kédexom a kédexmi spravania, ktoré prijali lenské zdruzenia. Je zaloZené na principoch proporcionality,
rychlosti, spravodlivého procesu, férovosti a transparentnosti.

Na zaklade tychto principov pre rieSenie sporov Kédexovy vybor MedTech Europe (MedTech Europe Code Committee) v
konzultacii so Sietou pre dodrziavanie suladu s pravidlami (MedTech Europe Compliance Network) vypracuju procesny ramec
a predlozia ho na schvalenie Spravnej rade MedTech Europe (MedTech Europe Board) pred 1. januarom 2017. Existujuci
procesny ramec Eucomed z 14. aprila 2014 a principy rieSenia sporov EDMA stanovené v Casti D etického kédexu EDMA z
2007 budu platit’ pre existujuce kédexy Eucomed a EDMA, pokial Spravna rada MedTech Europe (Medtech Europe Board)
neschvali novy procesny ramec MedTech Europe.

2.2. Transpozicné povinnosti

Clenské firmy prijmu Kédex interne najneskér medzi 1. januarom 2016 a 31. decembrom 2016. Najneskér do 1. januéra
2018 musia c¢lenské firmy ukonéit priamu finanénd podporu a podporu v naturaliach pre jednotlivych Zdravotnickych
pracovnikov na pokrytie nakladov ich ucasti na vzdelavacich akciach organizovanych tretimi stranami. Aby sme sa vyhli
pochybnostiam, ustanovenia suvisiace s prechodnym obdobim budu prenesené podla upravy v Kédexe. Hned ako &lenska
firma interne implementuje Kédex, okamzite to oznami na sekretariat aliancie MedTech Europe s uvedenim datumu, ku
ktorému tato implementacia nadobudla Ucinnost. Hned ako ¢lenska firma ukonéi priamu finanéni pomoc a pomoc v
naturaliach pre jednotlivych Zdravotnickych pracovnikov na pokrytie nakladov ich U€asti na vzdelavacich podujatiach
organizovanych tretou stranou, oznami to bezodkladne na sekretariat MedTech Europe s uvedenim datumu, kedy toto
ukoncenie nadobudlo U¢innost. Sekretariat MedTech Europe primeranym spésobom zdokumentuje a bude viest zaznamy o
vSetkych takychto oznameniach.

Clenské zdruzenia prenest Kédex na vnutrostatnej trovni do roku 2020 v stlade Memorandom o porozumeni zo septembra
2015. Najma od 1. januara 2017 kazdé Clenské zdruzenie predlozi spravna rada MetTech Europe (MedTech Europe Board)
svoju stratégiu a akeny plan na to, ako ¢lenské zdruZenie planuje vykonat transpoziciu Kédexu vo svojej krajine, vratane
planu, ¢asovej osi a hlavnych milnikov, ako aj stratégie, ako bude presadzovanie Kédexu rieSené pocas prechodného obdobia
aj po roku 2020 vnutrostatnym vyborom. Procesny ramec musi naértnut’ principy zamerané na podporu ¢lenskych zdruzeni pri
zriadeni alebo Uprave svojich vnutroStatnych mechanizmov na rieSenie sporov.

2.3. Kompetentné organy

Koédexovy vybor MedTech Europe (MedTech Europe Code Commitee) bude tieZ asistovat ¢lenom pri
plneni ich povinnosti v ramci Koédexu, poskytovat a vyvijat usmernenie v suvislosti s Kédexom vratane principov na rieSenie
sporov, ktoré st vymedzené v procesnom ramci. Kédexovy vybor MedTech Europe (MedTech Europe Code Committee) bude
sledovat’ najma prijatie kompatibilnych narodnych kédexov vratane pripravy aktualizacii pre spravnu radu MedTech Europe
(MedTech Europe Board) a pomahat ¢lenom zdielat osvedCené postupy a harmonizovany vyklad Kédexu a zasad na rieSenie
sporov, ktoré su ustanovené v procesnom ramci.

Vybor pre dodrziavanie sulasu s pravidlami MedTech Europe (Medtech Europe Compliance Panel)
zabezpedi ucinny a efektivny proces rieSenia staznosti v stvislosti s Kédexom. Tento vybor méze robit rozhodnutia priamo o
staznostiach a sporoch v suvislosti s Kédexom ako prva a posledna instancia v sulade s procesnym ramcom vratane, okrem
iného, pripadov, v ktorych Kédex nebol vhodne preneseny Clenskym zdruzenim na vnutro$tatnej urovni alebo pri spore
cezhrani¢nej povahy. Okrem toho bude Vybor pre dodrziavanie suladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe
Compliance Panel) takisto zodpovedat' za poskytovanie poradenstva ¢lenskym zdruZeniam v suvislosti s principmi pre rieSenia
sporov, ktoré vymedzuje procesny ramec, ako aj dohlad nad Systémom preverovania konferencii (CVS) a dalSimi tlohami
stanovenymi v procesnom ramci.

Vybor pre dodrziavanie suladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe Compliance Panel) sa bude skladat najmenej
z troch fudi. Tito budu zahffiat' nielen osoby, ktoré maju skusenosti z odvetvia, ale, zo zrejmych dévodov nezavislosti,
transparentnosti a odbornosti, aj z osbéb, ktorych znalosti prispeju k riadnemu fungovaniu vyboru pre dodrziavanie suladu s
pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe Compliance Panel), ako su napriklad ostatné zainteresované strany. Funkéné
obdobie ¢lenov vyboru pre dodrziavanie suladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe Compliance Panel) bude tri
roky a moze byt dvakrat obnovené.




2.4. Platnost Kdédexu

Clenské firmy musia dodrziavat stlad s Kédexom ako minimalnym $tandardom, ked':

a. Clenské firmy prichadzaju do kontaktu so Zdravotnickymi pracovnikmi a Zdravotnickymi organizaciami, ktori su
zaregistrovani a vykonavaju prax v geografickej oblasti MedTech Europe bez ohladu na to, kde sa Cinnost' vykonava;
a/alebo

b. ¢&innosti sa vykonavaju v geografickej oblasti MedTech Europe bez ohladu na, kde su Zdravotnicki pracovnici a
Zdravotnicke organizacie zaregistrovani a kde vykonavaju svoju prax.

Geograficka oblast MedTech Europe zahfria krajiny v ramci EHS, ako aj krajiny, kde sa nachadzaju ¢lenské asociacie.

2.5. Procesné principy

Systém rieSenia sporov MedTech Europe je zaloZeny na principe, Ze spory su vo vSeobecnosti vnutroStatneho charakteru, a
preto sa najlepsSie rieSia na vnutrosStatnej urovni. Napriek tomu v ur€itych pripadoch posudenie staznosti, ktoré patria do
pdsobnosti procesného ramca, budu vyluéne zaleZitostou pre Vybor pre dodrZiavania suladu s pravidlami MedTech Europe
(MedTech Europe Compliance Panel).

Pre staznosti medzi ¢lenskymi firmami sa najprv dokladne zvazi mediacia pred postiupenim zalezitosti do formalneho procesu
rieSenia staZznosti, a to bud na vnutrostatnej arovni, alebo urovni MedTech Europe.

Vybor pre dodrziavania suladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe Compliance Panel) alebo vnutrostatne vybory
budu konat nestranne a budu reSpektovat pravidla férového procesu, ked umoznia spravodlivé vypoc&utie kazdej zo stran

V pripade, ze Vybor pre dodrziavania suladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe Compliance Panel) alebo
vnutrostatne vybory rozhodnu, Ze nastalo porusenie Kodexu, Vybor pre dodrZiavania suladu s pravidlami MedTech Europe
(MedTech Europe Compliance Panel) alebo vnutro$tatny vybor oznami stazovatelovi a odporcovi pisomne svoje rozhodnutie,
a toto rozhodnutie zddvodni. Podla rozhodnutia Vyboru pre dodrziavania suladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech
Europe Compliance Panel) alebo vnutro$tatneho vyboru mézu byt uvalené sankcie. Takéto sankcie musia byt primerané k

poruseniu, musia byt predvidatelné a uvedené na zozname procesného ramca.




CAST 3
Slovnik pojmov
a definicie



Dobro€inné dary: znamenaju poskytnutie pefiaznych prostriedkov, zariadeni, produktu spolo¢nosti alebo prislusného
produktu tretej strany, na vyhradné pouzitie pre charitativne alebo dobrocinné ucely a/alebo v prospech charitativnej alebo
dobrocinnej zalezitosti. Dobro¢inné dary mézu byt poskytnuté len na neobmedzenom zaklade a v dobrej viere charitativnym
alebo inym neziskovym organizaciam alebo subjektom, ktorych hlavnym ciefom su skuto€né charitativne alebo dobro&inné
ucely.

Firemné podujatia: znamenaju innosti akéhokolvek typu, ktoré st planované, maju vyéleneny rozpocet, su riadené a
vykonavané v plnom rozsahu alebo Ciastone v rézii alebo v mene ¢lenskych firiem pri realizacii legitimnych,
zdokumentovanych potrieb podnikania Clenskej firmy vratane, okrem iného, legitimnych potrieb podnikania interakcie so
zakaznikmi vratane Zdravotnickych pracovnikov a/alebo Zdravotnickych organizacii.

Systém preverovania konferencii (CVS): znamena centralizovany rozhodovaci proces, ktorym sa preskimava sulad
vzdelavacich podujati organizovanych tretou stranou s Kédexom a ktory je riadeny nezavisle od aliancie MedTech Europe
pod dohladom Vyboru pre dodrziavanie stladu s pravidlami MedTech Europe (MedTech Europe Compliance Panel). Dalsie
informacie najdete na: http://www.ethicalmedtech.eu.

Kodex: znamena tento kodex etickej obchodnej praxe spoloénosti MedTech Europe (vratane zaélenenych otazok a
odpovedi), pokyny na zverejnenie, principy rieSenia sporov a procesny ramec. Na vylu¢enie pochybnosti principy rieSenia
sporov sa nahradia procesnym ramcom a stratia U¢innost, ked Spravna rada MedTech Europe Board schvali procesny ramec.

Pokyny na zverejnenie: znamenaji ustanovenia Kédexu, ktoré ukladaju poZiadavky na zverejfiovanie v zmysle Kodexu.

Predvadzacie produkty (Demo): znamenaju vyrobky bud na jedno pouzitie, alebo na opakované pouzitie, ktoré
poskytuju bezplatne ¢lenské firmy alebo su poskytované v ich mene Zdravotnickym organizaciam alebo Zdravotnickym
pracovnikom, ktori su na ich pouzivanie vybaveni a kvalifikovani. Demo produkty sa dodavaju vylu¢ne za u¢elom predvedenia
bezpecného a efektivneho pouzivania a primeranej funkénosti produktu a nie su planované na klinické pouzivanie. Demo
produkty nezahffiaju nasledovné vyrobky:

= Vvzorky,

= produkty na hodnotenie,

= produkty poskytované bezplatne ako sucast dobrocinného daru alebo sucast Vyskumného alebo vzdelavacieho grantu
alebo

= produkty poskytované bez dalSich poplatkov ako sucast celkovej kupnej ceny v systéme komerénych dodavok, napr. ako
sucast schvaleného systému zliav alebo ako nahradné produkty poskytované na zaklade zaru¢nej zmluvy.

Vzdelavacie granty: znamenaju poskytnutie finanénych prostriedkov, produktov ¢lenskych firiem alebo tretich stran alebo
inej podpory v naturaliach od ¢lenskej firmy alebo v jej mene pre Zdravotnicku organizaciu v obmedzenej miere vyluéne na
podporu arozvoj skuto¢ného Zdravotnickeho vzdelavania Zdravotnickych pracovnikov, pacientov a/alebo verejnosti
o klinickych, vedeckych a/alebo zdravotnickych témach suvisiacich s lieGebnymi oblastami, v ktorych je ¢lenska firma
zainteresovana a/alebo zaangazovana.

Oznamenie zamestnavatelovi: znamena pisomné oznamenie vopred poskytnuté Zdravotnickej organizacii (napr.
vedeniu nemocnice, nadriadenému Zdravotnickeho pracovnika alebo inému miestne uréenému prisluSnému organu o kazde;j
interakcii, spolupraci alebo inej zaleZitosti tykajucej sa ktorejkolvek Clenskej firmy a akéhokolvek Zdravotnickeho pracovnika,
kde si ucel a/alebo rozsah interakcie vyzaduje oznamenie v zmysle tohto Kédexu.

Zabava: znamena pisomné oznamenie vopred poskytnuté Zdravotnickej organizacii (napr. vedeniu nemocnice,
nadriadenému Zdravotnickeho pracovnika alebo inému miestne uréenému prisluSnému organu o kazdej interakcii, spolupraci
alebo inej zalezitosti tykajucej sa ktorejkolvek Clenskej firmy a akéhokolvek Zdravotnickeho pracovnika, kde si ucel a/alebo
rozsah interakcie vyZaduje oznamenie v zmysle tohto Kédexu.

——————— s




Produkty na hodnotenie: znamenaju bud jednorazové, alebo opakovane pouZivané vyrobky a/alebo zariadenia
poskytované bezplatne zdravotnickej institucii zo strany alebo v mene €lenskej firmy s ciefom ziskania definovanej hodnotiacej
spatnej vazby od pouzivatelov po definovanom ¢€ase pouzivania tychto vyrobkov, ked sa pouzivaju v rozsahu svojho
planovaného vyuZitia a na zaklade opravnenia v krajine, kde dochadza k tymto dodavkam. Vyrobky na hodnotenie nezahffiaju
nasledujuce produkty:

= predvadzacie produkty,
= Vvzorky,

= produkty poskytované bezplatne, ako su€ast dobrocinného daru alebo ako sucast Vyskumného &i vzdelavacieho grantu
alebo

= produkty poskytované bez dalSich poplatkov ako sucast celkovej kupnej ceny v systéme komerénych dodavok, napr. ako
sucast schvaleného systému zliav alebo ako nahradné produkty poskytované na zaklade zaru¢nej zmluvy.

Podujatie: znamena bud Firemné podujatie, alebo vzdelavacie podujatie organizované tretou stranou.

Recnik: znamena Reénik na podiu, moderator a/alebo predseda, ktory uvadza vzdelavacie podujatie organizované tretou
stranou. Za Rec¢nika sa nepovazuje abstraktny prezentujuci alebo plagat.

Finan€éna tiesen: znamena v sulvislosti so Zdravotnickou organizaciou extrémne a nevyhnutné finanéné problémy
vyplyvajuce z faktorov mimo kontroly Zdravotnickej organizacie, ked Zdravotnicka organizacia nie je schopna fungovat a ked
je tym nasledne ohrozena starostlivost o pacienta. Finanéné problémy vyplyvajuce v plnom rozsahu alebo &iastone zo zlého
hospodarenia s finanénymi prostriedkami Zdravotnickej organizacie alebo podobné zalezitosti, ktoré su v moznostiach jej
kontroly, sa nepovazuju za finanénu tiesen. Finan¢na tiesen musi byt zdokumentovana a objektivne odévodnena.

Granty: znamenaju bud vzdelavaci grant, alebo Vyskumny grant, alebo oboje.

Hostia: znamenaju manzelski alebo ini partneri, rodinni prislusnici alebo hostia Zdravotnickych pracovnikov, alebo akékolvek
iné osoby, ktoré nemaju v dobrej viere profesionalny zaujem o informacie, ktoré sa zdielaju na podujati.

Zdravotnicka organizacia: znamena akykolvek pravny subjekt alebo organ (bez ohladu na jeho pravnu alebo organizanu
formu), ktory je zdravotnickym, lekarskym alebo vedeckym zdruzenim alebo organizaciou, ktora méze mat priamy alebo
nepriamy vplyv na predpisovanie, odporucanie, nakupovanie, objednavanie, dodavanie, pouzivanie, predaj alebo prenajom
zdravotnickych technoldgii alebo suvisiacich sluzieb, ako je napriklad nemocnica alebo nakupna organizacia, klinika,
laboratorium, lekarefi, vyskumnd institucia, nadacia, vysoka 3kola alebo ind vzdelavacia institucia alebo vyucbova alebo
profesijna spolo¢nost’ (s vynimkou organizacii pacientov), alebo organizacia, prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden
alebo viaceri Zdravotnicki pracovnici.

Zdravotnicky pracovnik: znamena akukolvek osobu (s funkciou na klinike alebo bez nej, méze to byt Gradnik viadnej
institucie alebo zamestnavatel alebo zastupca vladnej agentury alebo inej organizacie vo verejnom alebo sukromnom sektore
vratane, ale nielen lekarov, zdravotnych sestier, technikov, laboratérnych vedcov, vyskumnikov, vyskumnych koordinatorov
alebo profesionalov v oblasti verejného obstaravania), ktora v ramci svojej pracovnej ¢innosti méze priamo alebo nepriamo
nakupovat, prenajimat, odporuc¢at, spravovat, pouzivat, dodavat, verejne obstardvat alebo urCovat nakupovanie alebo
prenajom alebo ktora méze predpisovat lekarske technoldgie Ci suvisiace sluzby.

Clenovia: znamena vetky plnopravne a pridruzené &lenské firmy (,&lenské firmy“) Eucomed a/alebo EDMA (alebo
MedTech Europe), rovnako ako plnopravne a pridruzené vnutroStatne clenské asociacie Eucomed a/alebo EDMA (alebo
MedTech Europe) (,Elenské asociacie”), ako je definované v prisluSnych stanovach Eucomed, EDMA alebo MedTech
Europe, ako je to relevantné a z ¢asu na ¢as pozmenené.

Profesionalny organizator konferencii: neziskova spolo¢nost alebo organizacia, ktord sa $pecializuje na riadenie
kongresov, konferencii, seminarov a podobnych podujati.
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Skolenie o vyrobkoch a postupoch a vzdelavacie podujatie: znamena typ Firemného podujatia, ktoré je primarne
zamerana na to, aby Zdravotnickym pracovnikom poskytlo skuto¢né vzdelavanie vratane informacii a/alebo $koleni o:

= bezpecnom a efektivnom pouzivani lekarskych technoldgii, terapii a/alebo suvisiacich sluzieb a/alebo

= bezpecnom a efektivnom vykonavani klinickych procedur, a/alebo

= suvisiacich oblastiach ochoreni.

Vo vSetkych pripadoch sa informacie a/alebo Skolenia tykaju priamo zdravotnickych technolégii ¢lenskej firmy, terapii a/alebo
suvisiacich sluzieb.

Vyskumné granty: znamenaju poskytovanie financovania, produktov/zariadeni a/alebo sluZieb v naturaliach zo strany alebo
v mene Clenskej spolo¢nosti pre akukolvek organizaciu, ktora vedie vyskum a tento je vykonavany vyluéne za limitovanym
ucelom podpory rozvoja alebo presadzovania, v dobrej viere, vedecky platného a legitimneho vyskumu prijemcu, ktorého
ciefom je presadzovat lekarske, vedecké a zdravotnicke poznatky, zdravotnicke technoldgie a/alebo klinické postupy, ktorych
cielom je zlepSit vysledky u pacientov.

Predajné, propagacné a iné obchodné stretnutia: znamenaju akykolvek typ Firemného podujatia, ktorého cielom je
uskutoCnit’ predaj a/alebo propagaciu lekarskych technoldgii a/alebo suvisiacich sluzieb ¢lenskej firmy, vratane rokovani na
prediskutovanie vlastnosti produktu, jeho vyhod, pouzivania a/alebo komerénych podmienok dodavky.

Vzorky: znamenaju jednorazové alebo viacnasobne pouzitelné vyrobky poskytnuté bezplatne ¢lenskou firmou alebo v jej
mene pre Zdravotnicke organizacie alebo Zdravotnickych pracovnikov, ktori st vybaveni a kvalifikovani na ich pouzivanie s
ciefom oboznamit sa s produktmi pri ich klinickom pouziti. Vzorky nezahfriaju nasledovné vyrobky:

= predvadzacie produkty,

= produkty na hodnotenie,

= produkty poskytované bezplatne ako sucast’ dobro€inného daru alebo sucast Vyskumného alebo vzdelavacieho grantu
alebo

= produkty poskytované bez dalSich poplatkov ako sucast’ celkovej kiipnej ceny v systéme komerénych dodavok, napr. ako
sucast schvaleného systému zliav alebo ako nahradné produkty poskytované na zéklade zaruénej zmluvy.

Stipendia a postgradualne $tipendia: znamenaju vzdelavacie granty poskytované Zdravotnickej organizacii od ¢lenskej
firmy alebo v jej mene na podporu Stipendii alebo postgradualnych &tipendii, ktoré pontka Zdravotnicka organizécia. V tomto
kontexte znamena S$tipendium vzdelavaci grant poskytovany na podporu vysokoSkolskych Studentov s neukonéenym
vzdelanim a postgraduélne Stipendium predstavuje obdobie intenzivneho Skolenia lekarov v postgradualnom $tudiu zvolenej
klinickej Specializacie (t.j. lekarske vzdelavanie po absolvovani staze). V zmysle toho treba chapat aj oznacenie Studenti
a postgradualni Studenti.

Vzdelavacie podujatia organizované tretou stranou: znamenaju ¢innosti akéhokolvek typu, ktoré su planované,
maju vy€leneny rozpocet, su riadené a vykonavané ako celok alebo €iastocne inou osobou alebo organizaciou ako Elenskou
firmou, resp. v mene tejto inej osoby alebo organizacie s cielom naplnit potreby medicinskeho vzdelavania Zdravotnickych
pracovnikov.

Vzdelavacie konferencie organizované trat'ou stranou: znamenaju taky typ vzdelavacieho podujatia organizovaného
tretou stranou, ktoré je konferenciou so skutoénym, nezavislym, vzdelavacim, vedeckym alebo strategickym programom
organizovanou na podporu vedeckych poznatkov, lekarskeho pokroku a/alebo poskytovania ucinnej zdravotnej starostlivosti a
je v sulade s prislusnymi pokynmi zostavenymi zo strany profesionalnych spolo€nosti alebo organizacii pre takéto vzdelavacie
stretnutia. Sem patria typicky konferencie organizované narodnymi, regionalnymi alebo Specializovanymi lekarskymi
zduzeniami/spolo¢nostami, nemocnicami, profesionalnymi organizatormi konferencii, organizaciami pacientov alebo
akreditovanymi poskytovatelmi kontinualneho zdravotnickeho vzdelavania.

Skolenia o postupoch organizované tretimi stranami: znamenaji vzdelavacie podujatia organizované tretimi

stranami; ktoré su primarne zamerané na poskytovanie informécii Zdravotnickym pracovnikom a na ich nacvik v bezpe¢nom

a efektivnom vykonavani jedného alebo viacerych klinickych postupov v podmienkach, ked sa informacie a Skolenie tykaju:

= Specifickych terapeutickych, diagnostickych alebo rehabilitacnych postupov, a to klinickych zakrokov, metéd alebo technik
(skér ako pouzivania zdravotnickych technolégii) a

= praktickych ukéazok alalebo vycviku pre Zdravotnickych pracovnikov, kde vac&Sina Skoliaceho programu vykonava
v klinickom prostredi.
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Na vylucenie pochybnosti, medzi Skolenia o postupoch organizované tretimi stranami nepatri hodnotenie klinickych schopnosti
lekara (proctorship) ani odborny dohfad skuseného lekara nad novacikom (preceptorship).

Prechodné obdobie: znamena obdobie od 1. januara 2016 do 31. decembra 2017 vratane, po uplynuti ktorého uz ¢lenské
firmy nebudu viac poskytovat finanénu podporu ani podporu v naturaliach priamo Zdravotnickym pracovnikom na pokrytie ich
nakladov na ucast na vzdelavacich podujatiach organizovanych tretou stranou s vynimkou stretnuti ako Skolenia o postupoch
organizované tretimi stranami alebo na zaklade zmluvy o poradenstve so Zdravotnickym pracovnikom, ktory vystupi vo funkcii
Recnika na satelithom sympéziu.
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