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vod

Propagace etickeho
ocvetvi

Ceskd asociace vyrobcli a dodavateld diagnostik in vit-
ro CZEDMA, clen asociace MedTech Europe (dale jen
,CZEDMA") zastupuje zajmy oboru In Vitro diagnostik (ivd)
v Ceskeé Republice (CR) ve vztahu ke stétnim institucim, k po-
skytovatel(im zdravotni péce, ke skupindm pacientti a k Siro-
ké verejnosti.

CZEDMA véfi, ze vysoka kvalita a cenové dostupné zdravot-
nické prostredky IVD, jakoZ i spojené sluzby, mohou vyraz-
nym zplsobem prispét k bezpecnosti a télesné a dusevni
pohodé pacientli a ke zlepSeni zdravotnického systému.

Clenské spoleénosti CZEDMA uzndvaji, 7e soulad s platnymi
pravnimi pfedpisy a nafizenimi a dodrZovani etickych norem
jsou jak povinnosti, tak zasadnim krokem pro dosazeni vySe
uvedenych cildi, a mohou zlepSit povést a ispésnost oboru
IVD.

Cilem tohoto Kodexu etické obchodni praxe Ceské asocia-
ce vyrobcl a dodavatel(l diagnostik in vitro CZEDMA (dale
jen ,Kodex“) je poskytnout voditko pro spolupraci Clenskych

OTAZKY A ODPOVED!I:



spolec¢nosti CZEDMA s fyzickymi Ci pravnickymi osobami,
které nakupuji, pronajimaji, doporuCuji, pouzivaji, sjednavaji
prodeje Ci pronajmy nebo predepisuji zdravotnické prostred-
ky IVD (,,poskytovatelé zdravotni péce*) v CR. Kodex vychazi
z Kodexu etické obchodni praxe MedTech Europe.

Clenské spolecnosti uznavaji, e dodrzovani etickych norem
a soulad s platnymi pravnimi pfedpisy jsou zasadni. Je tfeba,
aby Clenskeé spole¢nosti podporovaly praktiky etické obchod-
ni ¢innosti a respektovaly povinnost poskytovateltl zdravotni
péce Cinit nezavisla rozhodnuti tykajici se 1échy.

Klicova legislativa

Odvétvi zdravotnické technologie v Evropé, spolecné s ostat-
nimi odvétvimi podiéhd narodnim a nadnérodnim pravnim
predpistim, které upravuji mnoho aspektl jejich obchodnich
operaci. CZEDMA, stejné tak jako MedTech Europe, zdliraz-
fuje dodrZovani nasledujicich pravnich predpisil a nafizeni,
které maji zviastni relevanci ve vztahu k odvétvi zdravotnické
technologie:

* Pravni predpisy o bezpecnosti, kvalité a pinéni;
® Pravni pfedpisy o reklamé a propagaci;

* Pravni predpisy o ochrané tdaju;

® Pravni predpisy 0 zakazu uplaceni;

® Pravni predpisy o ochrané zivotniho prostiedi, zdravi
a bezpeCnosti;

® Pravni predpisy 0 hospodarské soutézi.

Vnitrostatni pravni pfedpisy a pfedpisy Evropské unie o ochra-
né soutéZe se vztahuiji nejen na Clenské spoletnosti CZEDMA
v jejich obchodnich operacich, ale rovnéz na CZEDMA. Od-
povédnost podle pravnich predpisli o ochrané soutéze mlize
byt prisnd a Clenské spoleénost miize nést odpovédnost za
poruSeni takovych pravnich predpist jingmi Clenskymi spo-
leCnostmi, které se takovych jednani icastni.V souladu s tim
Clenské spoleénosti musi vyvinout veskeré Usili dodrzovat
pravni predpisy EU a vnitrostatni pravni predpisy ve vSech
jejich interakcich.

Cile a principy
Kodexu

Interakce mezi Clenskymi spoleénostmi a Odborniky na
zdravotni péci a Organizacemi zdravotni péce je dileZitym
prvkem pfi plnéni poslani CZEDMA za ucelem vytvoreni




bezpecné, inovativni a spolehlivé technologie a souvisgjicich
sluzeb, které jsou dostupné Siroké verejnosti. Napriklad:

® ZlepSeni zdravotnickych technologii

Rozvoj inovativnich zdravotnickych zafizeni, techno-
logii a in vitro diagnostiky a zlepSeni stavajicich vy-
robk{i vyzaduiji spolupraci mezi Clenskymi spole¢-
nosti a Odborniky na zdravotni péci a Organizacemi
zdravotni péCe. Inovace a kreativita jsou zakladem
rozvoje a vyvoje zdravotnickych technologii a nebo
souvisejicich sluzeb.

* Bezpecné a efektivni pouziti zdravotnické tech-
nologie
BezpeC€né a efektivni pouZiti zdravotnické techno-
logie a souvisejicich sluzeb vyzaduje, aby Clenské
spolecnosti nabizely Odbornikiim na zdravotni péci
(HCP) a Organizacim zdravotni péce (HCO) odpovi-
dajici instrukce, vzdélani, Skoleni, servis a technic-
kou podporu.

® Vyzkum a vzdélani

Clenské spolecnosti v dobré vife podporuji zdra-
votnicky vyzkum a vzdélani, slouzi ke zlepSeni kli-
nickych dovednosti Odbornikil na zdravotni péci
a tim prispivaji k bezpecnosti pacientil a zvySovani
pristupu k novym technologiim a nebo souvisejicim
sluzbam.

V kazdé takové interakci Clenskych spoleénosti musi byt
zachovano dodrzovani zavazku Odbornik(i na zdravotni péci
pro Ucely prijimani nezavislych rozhodnuti tykajicich se 1é¢-
by a ochrany Zivotniho prostredi, ve kterém se uskuteGiiuje
interakce za UCelem zajiSténi integrity odvétvi. K dosazeni
tohoto cile Kodex poskytuje pravidia k interakcim Clenskych
spolecnosti jak ve vztahu k Odbornikiim na zdravotni péci,
tak Organizacim zdravotni péce, a to na zakladé nasleduji-
cich zakladnich princip(:

® Princip image a vnimani
Clenské spolecnosti by za véech okolnosti mély
zvazovat image a vnimani odvétvi zdravotnické
technologie, ktery bude prezentovan verejnos-
ti pfi interakci s Odborniky na zdravotni péci
a Organizacemi zdravotni péce.

® Princip separace

Interakce mezi odvétvim a Odborniky na zdra-
votni péci / Organizacemi zdravotni péce ne-
smi byt zneuzity za ucelem ovlivnéni prostfed-
nictvim prehnanych nebo nezakonnych vyhod,
rozhodnuti 0 nakupu ani by takové interakce
nemély byt navazany na prodejni transakce
nebo pouZiti nebo doporuéeni vyrobkil a nebo
sluzeb Clenskych spole¢nosti.

Otazka 1: Zahrnuje definice Odbornika na zdravotni
péci odborniky pro nakup zaméstnané v maloobchod-
nim sektoru, jako je odbornik pro nakup zaméstnany
v fetézci supermarket(i?

Odpovéd' 1: Ne, definice Odbornika na zdravotni péci
nezahrnuje odbornika pro nakup zameéstnaného v ma-
loobchodnim sektoru, ledaZe dany konkrétni nakupujici
dohodne nakup zdravotnickych zafizeni Clenskych spo-
lecnosti od zdravotnického nebo klinického personalu
nebo jejich jménem. Napriklad pokud jsou zdravotnicka
zafizeni Clenské spolecnosti proddvéna jako soucdst
bézného zbozi maloobchodni prodejny, interakce mezi
Clenskou spolecnosti a odbornikem na ndkup nespa-
daji pod Kodex. Nicméné pripady, kdy jsou zdravotnic-
kd zafizeni Clenskych spoleénosti proddvana v malo-
obchodnich lékdrndch (i pokud je umistén v jednotce
supermarketu), interakce mezi Clenskou spolecnosti
a odpovednym odbornikem budou spadat pod Kodex.



Princip transparentnosti

Interakce mezi odvétvim a Odborniky na zdra-
votni péci / Organizacemi zdravotni péCe musi
byt transparentni a v souladu s vnitrostatnimi
a mistnimi pravnimi pfedpisy, nafizenimi nebo
profesnimi etickymi kodexy. Clenské spolec-
nosti zachovaji vhodnou transparentnost tim,
Ze budou pozadovat pfedchozi pisemné ozna-
meni pro spravu nemocnice, nadfizeného 0d-
bornika na zdravotni péci nebo jiny mistni pfi-
sluSny organ, pfiCemz zajisti zverfejnéni ucelu
a rozsahu interakce.

Princip ekvivalence

V pfipadech, kde jsou Odbornici na zdravot-
ni péci Clenskou spolecnosti zapojeni do po-
skytovani sluzby za Clenskou spole¢nost nebo
jejim jménem, odména zaplacena Clenskou
spolec¢nosti musi byt imérna a musi predsta-
vovat spravedlivou trzni hodnotu viéi sluzbam
poskytovanym Odborniky na zdravotni péci.

Princip zdokumentovani

U interakci mezi Clenskou spoleénosti a 0d-
bornikem na zdravotni péci jako jsou pfipady,
kdy jsou sluzby poskytovany Odbornikem na
zdravotni péci za Clenskou spoleénost nebo
jejim jménem, musi byt uzaviena pisemna
dohoda, ktera mimo jiné stanovi ucel interak-
ce, sluzby, které maji byt poskytovany, zpiisob
Ghrady vydajl, jakozZ i odménu, kterd md byt
Clenskou spoleénosti zaplacena. Cinnosti touto
dohodou predvidané musi byt popsany a zdo-
kumentovany zpravami o ¢innosti a podobnymi
dokumenty. Odpovidajici dokumentace, jako
je dohoda, souvisejici zpravy, faktury apod.,
musi byt Clenskou spole¢nosti uchovavany po
pfimérenou dobu pro ucely oddvodnéni jejich
potfeby a vyznamnosti sluzeb, jakoz i pfimére-
nosti zaplacené odmény.

Vyklad Kodexu

Pouzivani velkych pismen znaci, Ze slovo nebo vyraz
jsou definovanymi pojmy, jejichz vyznam je uveden ve
SlovniGku tvoficim Cast 4 tohoto Kodexu.

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




Sprava Kodexu

Kodex piisobi v ramci procesniho ramce, ktery zahr-
nuje postupy navrzené pro ucely fungovani efektivni-
ho a ucinného procesu vyfizovani stiznosti, na narodni
trovni, za ucelem zajisténi dodrzovani Kodexu v soula-
du s ¢ésti 2 Kodexu. Systém CZEDMA pro Feseni sportl,
jehoz specifikace tvofici ¢ast 2 Kodexu, vychazi z prin-
cipu, Ze spory jsou v zasadé vnitrostatni povahy, a proto
je nejlepsi je rozhodnout na vnitrostatni drovni. U stiz-
nosti mezi Clenskymi spolednostmi by méla byt diiklad-
né zvazena mediace predtim, nez bude zalezitost dale
feSena prostfednictvim jakéhokoli formalniho procesu
vyfizovani stiznosti, a to jak na urovni vnitrostatni, tak
rovni MechTech Europe.

Principy nastinéné v procesnim ramci jsou zaméreny
na podporu CZEDMA pfi stanoveni nebo zméné jejich
vnitrostatnich mechanismu pro rozhodovani spord. Vy-
chazeji z principd proporcionality, rychlosti, fadného
procesu, spravedlivosti a transparentnosti.

Konferencni schvalovaci systém (CVS) je nezavisle Fi-
zeny systém, ktery reviduje, Ze pfi Vzdélavacich akcich
organizovanych tfetimi osobami je Kodex dodrzovan.

OTAZKA 2: Co je to Konferenéni schvalovaci systém
(CVS) a je schvaleni CVS pozadované pro vSechny vzdé-
lavaci akce poradané tieti stranou pied tim, nez Clen-
ska spolecnost poskytne této akci podporu?

ODPOVED 2: Konferenéni schvalovaci systém (viz glo-
sdf) byl zfizen jako online, zdvazny a centralizovany
rozhodovaci proces z diivodu pomoci Clenskym spolec-
nostem pfi kontrole dodrZovani prislusnych pravidel Ko-
dexu u Vzdéldvacich akci tfetich stran. Ridi se nezavis-
le na sekretaridtu a ¢lenech MedTech Europe a je pod
dozorem MedTech Compliance organu. Schvaleni CVS
je vyZadovano pouze u vzdéldvacich akci porddanych
ifeti stranou, které spadaji do definice. Pokud existuje
rozhodnuti CVS ve vztahu ke konkrétni vzdélavaci akci
porddané treti stranou, toto rozhodnuti je zdvazné pro
viechny Clenské spoleénosti.

0TAZKA.3: Co je to virtulni vzdélavaci akce poradana
treti stranou (,,VirtuaIni udalost)

ODPOVED 3: Samostatnd virtudlni vzdélavaci akce po-
fadana Tretimi stranami (,Virtudini uddlost®) spociva
v natdceni prezentaci, panelovych diskuzich nebo Zi-
vych klinickych postupech (napr. praktickych sezenich,
chirurgickych simulacich, Zivych operacich atd.) a jejich
vysilani (at’ uZ okamZité nebo odloZené) na publikum,
které neni fyzicky pfitomné. Virtudini uddlost je vyme-
zena nedostatkem pritomnych Odbornikii na zdravotni
PECi (ddle jen ,HCP*), jako jedini HCP jsou klasifikovani
ti, jeZ se na vytvoreni Virtudini udalosti podileli, napr.
prednadskou. Virtudini uddlost nema Zddnou spojitost
s fyzickou akci Treti strany. Opakem je pak nataceni
prezentaci, diskusi atd. béhem vzdéldvaci akce pora-
dané Treti stranou (ddle jen ,odvysiland udalost”) di-
vakim, ktefi se fyzicky nezicastnili. Takovd akce se
nekvalifikuje jako Virtudini uddlost. Aby se predeSlo
pochybnostem, mohou Clenské spolecnosti poskyto-
vat financni a / nebo naturalni podporu (napr. produkty
Clenskych spoleénosti) Virtudlnim udélostem v souladu
s pravidly Kapitoly 2 Kodexu.

Otazka ¢.4: Jsou Virtualni udalosti predmétem schvalo-
vani MedTech Europe Konferen¢nim systémem (CVS)?

Odpovéd  ¢. 4: Virtualni udalosti nepodléhaji CVS. Vzdé-
lavaci akce Tretich stran , jakoZ i jejich vysilani, spada-
jici do oblasti piisobnosti CVS. Virtudini i vysilané vzdé-
lavaci akce tretich stran podléhaji pravidlim Kodexu
etické obchodni praxe MedTech Europe.



CAST 1
Smernice o interakcich

s Odbomiky na zdravotni pec
a Organizacemi zdravotni pece



Obecna
Krteria

KODEX

Clenské spoleénosti mohou pozvat Odborniky na zdra-
votni péci na Akce spolecnosti a Vzdélavaci akce orga-
nizované tfetimi osobami. Principy a kritéria stanovené
v této Kapitole 1 se vztahuji na vSechny takové Akce
podporované jakymkoli zpGsobem Clenskymi spoleg-
nostmi bez ohledu na to, kdo Akci organizuje.

1. Program akce

Program akce by se mél pfimo vztahovat ke specializa-
ci a nebo zdravotni praxi Odborniki na zdravotni péci,
ktefi se Akce zucastni nebo bude dostatecné relevant-
ni, aby ospravedInil Gi¢ast Odbornikil na zdravotni péci.
U Vzdélavacich akci organizovanych tfetimi osobami by
mél program vyhradné urCovat a odpovidat za néj orga-
nizator — tfeti osoba.

Oro akce
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OTAZKY A ODPOVEDI

OTAZKA 5: Co se rozumi vyrazy ,legitimni“ nebo ,sku-
teCny“, jak jsou pouzivany v definicich ,Akce spolec-
nosti“ a ,Vzdélavaci konference organizované tietimi
osobami“?

ODPOVED 5: Jakékoli Akce by méla byt relevantni pro
ucastniky — Odborniky na zdravotni péci; podrobny
program by mél byt k dispozici v dostatecném ¢aso-
vem predstihu pfed Akci; uvddét jasny harmonogram



Clenska spole¢nost nesmi organizovat Akce, které zahr-
nuji spolecenskeé, sportovni a nebo volnocasové ¢innosti
nebo jiné formy Zabavy ani podporovat takové prvky,
pokud by byly soucasti Vzdélavacich akci organizova-
nych tfetimi osobami. U Vzdélavacich akci organizova-
nych tfetimi osobami musi byt Zabava mimo harmo-
nogram vzdélavaciho programu a zaplacena Odborniky
na zdravotni péci samostatné. Zabava by neméla pre-
vazovat ani zasahovat do celkového védeckého obsahu
programu a musi se uskuteCriovat v ¢asech, které se
neprekryvaji s védeckymi setkanimi. Zabava by nemé-
la byt hlavni atrakci Vzdélavaci akce organizované treti
osobou.

2. Lokalita a misto
konani Akce

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

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

* Lokalita a misto konani Akce by mély byt umistény
centralné, budeme-li brat v uvahu misto bydlisté
vétSiny pozvanych ucastniki.

= Potfeba snadného pfistupu pro tcastniky.

" Lokalita a misto konani Akce by mély byt ve vel-
komésté nebo mésté i pobliz nich, ktera jsou po-
vazovana za védecka ¢i obchodni centra vhodna
pro poradani Akce, kterd ma vést k vyméné nazoril
a predavani znalosti.

= Clenské spole¢nosti musi zohlednit sezénu, béhem
které se Akce kona. Vybrané obdobi v roce nesmi
byt spojeno s turistickou sezénou ve vybrané geo-
grafické lokalité.
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bez mezer mezi bloky (napri. minimalni trvani u celo-
denni Akce by mélo byt 6 hodin nebo 3 hodiny u plil-
denni Akce, vietné prestavek na obcerstveni). Pokud
jde o Vzdeélavaci akci organizovanou treti osobou, musi
byt urceni Fakultni predndSejici. Je rovnéz diileZité,
aby vsechny podpuirné materialy (napf. letdcky, broZury
a webovd stranka) byly dle okolnosti v souladu s védec-
kou nebo propagacni povahou programového obsahu.

OTAZKA 6: Mize Clenska spolecnost zorganizovat nebo
podporovat Akci v hotelu, ktery nabizi volno¢asova zafi-
zeni jako je golf, kasina nebo vodni sporty?

ODPOVED 6: Ne, u Clenskych spolecnosti by nebylo
vhodné, aby organizovaly nebo podporovaly Akce v ho-
telich obklopenych zafizenimi pro volny ¢as, jako je golf,
kasina nebo lyZarské/vodni sporty. DileZitym faktorem
pri hodnoceni hotelu je jeho vhodnost pro obchodni se-
tkani, véetné dostupnosti konferencnich zarizeni. U ho-
teltl, které maji mensi zarizeni pro volny ¢as a sport, jako
jsou lazné, by nebylo pfimérené vylucovat tato mista,
pokud jsou jinak vhodné, Clenské spolecnosti musi byt
obezretné. Agenda Akce by méla byt organizovana ta-
kovym zplisobem, aby Odbornici na zdravotni péci, ktefi
se tcastni Akce, neméli mozZnost volné vyuZivat zarizeni
pro volny c¢as a sport béhem jakékoli podstainé casti
bézného pracovniho dne. Déle v pripadech, kdy hotely
poZaduji dodatecnou platbu za to, Ze hostim umoZni
vyuZivani takovych zafizeni pro volny ¢as a sport, Clen-
ské spolecnosti nemohou proveést takové platby za Od-
borniky na zdravotni péci nebo jejich jménem.

OTAZKA 7: Co je podle Kodexu minéno ,snadnym pfi-
stupem* ve vztahu k lokalité a mistu konani Akce?

ODPOVED 7: PFi zohledriovéni vychozi lokality vétsiny
tcastnikii je treba, aby lokalita a misto konani Akce byly
v tésné blizkosti letisté a nebo viakové stanice s vhod-
nymi mezindrodnimi spojenimi se souvisegjici spolehli-
vou pozemni dopravni infrastrukturou na misto konani.

0TAZKA 8: Jak podle Kodexu ,sezéna“ ovliviiuje lokalitu
a misto konani Akce?

ODPOVED 8: U Evropskych a mezindrodnich Akci nejsou
lyZarskeé rezorty v lyZafské sezoné, ostrovni rezorty, pla-
Zové rezorty a ostatni geografické lokality proslavené



3. Hoste

Clenskym spole¢nostem neni dovoleno zajistit nebo za-
platit stravovani, cestovani, ubytovani nebo jiné vydaje
Hostdm Odbornikid na zdravotni péci nebo jakékoli jiné
0sobé, ktera nema v dobré vife odborny zajem o infor-
mace, které maji byt na Akci sdileny.
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zejména jako destinace pro sezonni dovolenou nebo
prazdniny vhodnymi geografickymi lokalitami béhem
dané sezony. Clenské spolecnosti nesmi béhem téchto
sezon v téchto lokalitach podporovat nebo organizovat
Akce.

OTAZKA 9: Co znamené vyraz ,zajistit*, pokud je pouzit
ve spojeni s vydaji Host(i?

ODPOVED 9: Vyraz ,, zajistit“ odkazuje na predchozi sjed-
nani, organizaci nebo rezervaci jidla, cestovani nebo uby-
tovani Clenskou spolecnosti nebo jejim jménem, a to za
Hosta tcastnika — Odbornika na zdravotni péci. Takova
organizace nebo rezervace nejsou dovoleny, ledaze je
jednotlivec vyhodnocen jako ucastnik se svym viastnim
pravem, bez ohledu na to, kdo plati. Takové kroky maji
sklony k mylnému vykladu. Pokud si Odbornici na zdra-
votni péci, kteri se Akce ucastni, preji byt doprovdzeni
Hostem, ktery nema odborny zajem na informacich, které
mayji byt sdileny, Odbornik na zdravotni péci musi prevzit
vyhradni odpovédnost za zaplaceni a organizaci vydajti
Hosta.

OTAZKA 10: V piipadé, Ze je Odbornik na zdravotni péci
na Akci doprovazen Hostem, miiZe se tento Host icastnit
Akce spolecnosti nebo Vzdélavacich akci organizovanych
tfetimi osobami?

ODPOVED 10: Neni vhodné, aby se Host Odbornika na
zdravotni péci ucastnil Akci spole¢nosti (vcetné Satelit-
nich symposii) nebo Vzdéldvacich akci organizovanych
tfetimi osobami (ledaZe je dotycny vyhodnocen jako
tcastnik se svym vlastnim pravem) ani neni vhodné v za-
jmu zachovani védecké vymény, aby se Host ucastnit
souvisejiciho pohosteni béhem takovych Akci (napriklad
obédli nebo prestavek na kdvu), a to i v pfipadé, kdy Od-
bornik na zdravotni péci zaplati vydaje za Hosta.

Clenské spolecnosti viak mohou financéné podporovat
Vzdeldvaci akce organizované tretimi osobami, které na-
bizeji dodatecné programy nad ramec osnov/¢innosti nad
ramec védeckych, vzdéldvacich nebo Skolicich bloki pro
Hosty Odbornikii na zdravotni péci (jako jsou turistické
cinnosti a pohosténi), vZdy za predpokladu, Ze takové
dodatecné programy nad ramec osnov/cinnost (vcetné
Licasti na veCeri na konferenci nebo koktejlové recepci)
podléhaji samostatné thradé, ktera nesmi byt zaplacena,
zajisténa nebo proplacena Clenskou spolecnosti.



4. Primerene pohosteni

Clenské spolecnosti mohou poskytovat pfiméfené po-
hosténi Odbornikiim pro zdravotni péci v souvislosti
s Akcemi spole€nosti a Vzdélavacimi akcemi organizo-
vanymi tfetimi osobami, ale jakékoli nabizené pohosté-
ni musi byt podfizeno ¢asu a zaméfeno na ucely Akce.
Clenské spoleénosti musi na jakékoli akci dodrzet po-
Zadavky upravujici pohoSténi v zemi, ve které Odbornik
na zdravotni péci vykonava svoji profesi, a fadné zvazit
pozadavky v zemi, kde se ma Akce uskutecnit.

Kodex usiluje o nalezeni rovnovahy mezi zdvofilym
a profesionalnim zachazenim s Odborniky na zdravotni
péci ze strany Clenskych spolecnosti, s pranim zamezit
byt jen zdani, Ze pohosténi mdze byt Clenskymi spoleg-
nostmi vyuzito jako prostfedku podnécovani Odborniki
na zdravotni péci k nakupu, pfedepisovani nebo dopo-
ruéeni vyrobkd Clenskych spolegnosti.

V souladu s tim musi Clenské spolecnosti zhodno-
tit, co je ,pfiméfené” v jakékoli dané situaci a uplatni
se regionalni varianty. Jako obecna smérnice plati, Ze
,prfimérené“ by mélo byt vykladano jako vhodna norma
pro danou lokalitu a musi byt v souladu s vnitrostatni-
mi pravnimi predpisy, nafizenimi a profesnimi etickymi
kodexy. Vyraz ,pohoSténi“ zahrnuje stravovani a ubyto-
vani a je dllezité, aby Clenské spole¢nosti rozlisovaly
mezi ,poho$ténim*, které je dovoleno, a Zabavou, ktera
neni (viz Slovnicek).

Clenské spoleénosti nesmi zaplatit nebo uhradit Odbor-
nikdim na zdravotni péci vydaje na ubytovani v hotelich
top kategorie nebo luxusnich hotelich. Pro vylouceni
pochybnosti se uvadi, Zze pokud mistem konani Akce je
hotel, ktery splfiuje pozadavky Kodexu, bude pro Clen-
ské spolecnosti akceptovatelné, aby poskytovali Gi¢ast-
nikdim stravovani a ubytovani ve stejném hotelu. Ubyto-
vani a nebo ostatni sluzby poskytované Odbornikiim na
zdravotni péci by vSak nemély zahrnovat obdobi pobytu
nad ramec oficidlniho trvani Akce.

5. Cestovne

Clenské spoleénosti mohou platit nebo hradit pouze pfimé-
fené a skute¢né cestovné. Cestovné poskytované Odborni-
kiim na zdravotni péci by nemélo pokryvat obdobi pobytu
na rameg oficialniho trvéni Akce.

U letecké piepravy to v zasadé znamend, e Clenské spo-
lenosti mohou platit nebo hradit ekonomickou nebo stan-
dardni tfidu, ledaZe doba letu je delSi nez 5 hodin, véetné
navazuijicich letdl, v pfipadé kterych Ize zvazit obchodni tfi-
du. Prvni tfida neni nikdy vhodna.

13

OTAZKA 11: Je akceptovatelné nabizet zalohy formou
Seku nebo bankovniho pfevodu splatného Odbornikovi na
zdravotni péci v urcité Castce k pokryti veSkerych ces-
tovnich vydajil nebo vydajii na ubytovani Odbornika na
zdravotni péci za ucast na Akci nebo jejich ¢asti?

ODPOVED 11: Neni akceptovatelné poskytovat zdlohy
Odbornikiim na zdravotni péci k pokryti potencidlnich
vydaji. Platby by mély byt zpravidla poskytovany do-
davateli/prodejci nebo zprostiedkovatelské agenture.
Alternativné mohou Clenské spolecnosti uhradit vydaje
jednotlivych Odbornikii na zdravotni péci zpétné proti
predloZeni origindlnich faktur nebo tctenek.

OTAZKA 12: Mohou Clenské spolecnosti nabizet pokryti
cestovnich a ubytovacich vydaji Odbornikii na zdra-
votni péci za obdobi, které presahuje trvani programu
navstivené Akce?

ODPOVED 12: Podpora formou cestovného a ubytovani
nabizend Clenskymi spolecnostmi Odbornikiim na zdra-
votni péci by méla v zasadé byt nastavena na dobu tr-
véni Akce. Clenské spolecnosti musi mit vzdy na paméti
dojem, ktery miZe byt vytvofen sjedndnim jakéhokoli
setkani.



0. Transparentnost

Clenské spole¢nosti musi zajistit Gpiné dodrzovani narod-
nich pravnich predpisti s ohledem na zpfistupnéni nebo
odsouhlaseni pozadavk(i souvisgjicich s takovou financni
podporou, pokud nejsou zadné takové pozadavky prede-
psany, budou i tak zachovavat vhodnou transparentnost,
a to minimainé tim, Ze budou vyzadovat Oznameni zamést-
navateli uskute¢néného pred AKci.
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OTAZKA 13: lyzaduje se podle Kodexu Ozndmeni zamést-
navateli u kazdé interakce s Clenskou spole¢nosti? Na-
priklad poZaduje se takové ozndmeni vidy, kdy? Clenska
spolecnost zaplati stravovani za pfimérenou cenu nebo
poskytne Odbornikovi na zdravotni péCi dar, ktery je jinak
v souladu s pozadavky Kodexu?

ODPOVED 13: 0zndmeni zaméstnavateli se vyZaduje kdy-
koli Clenska spolecnost oslovi Odbornika na zdravotni péci
nebo kdykoli Clenskd spolecnost poskytne financni prispé-
vek na zdravotnické vzdélani Odbornika na zdravotni péci.
Nahodné interakce vzniklé v béZzném obchodnim styku,
jako je stravovani souvisejici se vzdéldvacimi nebo ob-
chodnimi setkanimi nebo obdrZeni skromnych dart sou-
visgjicich s praxi Odbornikii na zdravotni péci nevyZaduje
Oznameni zaméstnavateli.

OTAZKA 14: Pozaduje se po Clenskych spole¢nostech,
aby podle Kodexu poskytly dodate¢né pisemné oznameni
spravé nemocnice, nadfizenému Odbornika na zdravotni
péCi (nebo jinému mistnimu pfisluSnému organu) u inter-
akei Clenské spoleénosti/Odbornika na zdravotni péci v ze-
mich, kde jiz existuji povinné systémy oznamovani?

ODPOVED 14: Ne. PoZaduje se pouze povinné ozndmeni.
Dodatecné oznameni podle Kodexu se nepoZaduje v ze-
mich, kde zvlastni poZadavky hilaseni dle pravnich pred-
pisti nebo narizeni upravuji transparentnost interakci
mezi odvétvim a Odborniky na zdravotni péci. Ustanoveni
0 transparentnosti Kodexu se vztahuji pouze na zemé, kde
neexistuji vnitrostatni pravni pfedpisy a narizeni o trans-
parentnosti.

OTAZKA 15: Pozaduije se po Clenskych spoleénostech, aby
pfi provadéni Oznameni zaméstnavateli uvedly podrob-
nosti o navrhovaném finanénim piispévku, ktery Clenskeé
spolecnosti poskytnou Odbornikovi na zdravotni péci vy-
ménou za poskytnuté sluzby?

ODPOVED 15: Pisemné ozndmeni musi byt v souladu
S ndrodnimi pravnimi predpisy, nafizenimi a profesnimi
etickymi kodexy. V zemich, kde se neprovadi zvidstni usta-
noveni, se nepoZaduje, aby se zaméstnavatelim nahlaso-
valo, 0 jaké Cdstky se jednd. Podle Kodexu musi Clenské
spolecnosti zajistit, Ze troveri odmény je umérna vici
poskytnutym sluzbam a nikoli vyssi neZ spravedlivd trzni
hodnota. Uéelem Ozndmeni zaméstnavateli véak je dosah-
nout transparentnosti o povaze interakce mezi Clenskou
spolecnosti a Odbornikem na zdravotni péci a umoznit za-
meéstnavateli, aby vznes! namitky, pokud vnima potencialni
konflikt nebo md jiné problémy tykajici se interakce.



VZdé \

avacl akce
organizovane tretimi
osopam

KODEX OTAZKY A ODPOVEDI

Clenské spole¢nosti mohou poskytnout finanéni a nebo
materialni podporu (napfiklad vyrobky Clenské spoleg-
nosti) na Vzdélavaci akce organizované tfetimi osobami
v souladu s pravidly tohoto Kodexu. Takové Akce zahr-
nuji:

= Vzdélavaci konference organizované tfetimi osobami; a

= setkani Skoleni o procesech organizovan tretimi osobami.

1. Vzdélavaci konference
organizovane tretimi
Osobam

Clenské spole¢nosti mohou podporovat v penézich
a nebo materialné Vzdélavaci konference organizované
tfetimi osobami (viz Slovnicek), které spliiuji nasledujici:
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= Kapitola 1: Obecna kritéria pro akce a

= kde je to relevantni, maji schvaleni prostfednictvim
Konferencniho schvalovaciho systému (viz Slovni-
cek).

V pfipadech dovolenych podle vnitrostatnich
pravnich predpis(, nafizeni a profesnich etickych
kodex(i Clenské spolecnosti mohou poskytovat
finanéni a nebo materialni podporu Vzdélava-
cim konferencim organizovanym tfetimi osobami
(vzdy za pfedpokladu, Ze Vzdélavaci konference
organizovana tfeti osobou byla schvalena pro-
stfednictvim Konferencniho schvalovaciho systé-
mu, kde je to vhodné), a to prostfednictvim gran-
t0 a jinych typl financovani, jako jsou:

a. Vzdélavaci granty

Ohledné Vzdélavacich grant(i vice Kapitola 4: Granty
a charitativni dary.

b. Propagacni ¢innost

Clenské spoleénosti mohou zakoupit balitky, kte-
ré mohou obsahovat propagacni a reklamni sluz-
by, napfiklad reklamni prostor a stankovy prostor
pro prezentace spoleénosti. Clenské spoleénosti
by mély zajistit, Ze celkovy obraz zobrazovany pfi
propagacni €innosti na Vzdélavacich konferencich
organizovanych tfetimi osobami je vniman jako pro-
fesionalni za vSech okolnosti. Nikdy by nemél pfina-
Set poSkozeni dobré povésti nebo snizovat divéru
v odvétvi zdravotnické technologie.
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OTAZKA 16: Prosim uvedte priklady vhodné &innosti na
stanku, ktera bude vnimana jako profesionalni?

ODPOVED 16: Stankové innosti na Vzdéldvacich konfe-
rencich organizovanych tfetimi osobami by mély prede-
v§im smérovat k vystaveni vyrobki a sluZeb Clenskych
spolecnosti a souvisejici literatury. Proto by mély byt
ostatni ¢innosti omezené a pfimérené a mély by byt po-
ddvany pouze nealkoholické ndpoje a svaciny.

OTAZKA 17: Mize se Clenska spolecnost napfiklad
ucastnit prostfednictvim satelitniho symposia, prona-
jmout si prostor pro stanek na Vzdélavaci konferenci
organizované treti osobou, ktera byla vyhodnocena, ze
neni v souladu s Konferencnim systémem (CVS)?

ODPOVED 17: U konferenci v rdmci rozsahu CVS, po-
kud je Vzdéldvaci konference organizovand treti osobou
vyhodnocena, Ze neni v souladu s CVS, Clenské spolec-
nosti nemohou uskutecnit Zadnou, bez ohledu na to, zda
vzdéldvaci nebo propagacni, podporu nebo pfitomnost,
véetné pripadd prostrednictvim satelitnich symposii
sponzorovanych Clenskou spolecnosti.

OTAZKA 18: Mohou Clenské spolecnosti pfimo podpo-
rovat Odborniky na zdravotni péci oslovené, aby pred-
naSeli pouze na satelitnich symposiich na Vzdélavacich
konferencich organizovanych tfetimi osobami, napfi-
klad registracni poplatek, cestovné a nebo ubytovani?



c. Satelitni symposia

Clenské spolecnosti mohou na Vzd&lavacich kon-
ferencich organizovanych tfetimi osobami nakoupit
baliCky satelitnich symposii a poskytnout prezenta-
ce 0 predmétech, které jsou v souladu s celkovym
obsahem Vzdélavaci konference organizované tfe-
ti osobou. Clenské spole¢nosti mohou urgit obsah
téchto satelitnich symposii a odpovidat za vybér
prednasejicich.

2. Skoleni o procesech
organizovana tretimi
osobam

Clenské spoleénosti mohou podporovat Skoleni o pro-
cesech organizovana tfetimi osobami, a to bud pro-
stfednictvim Vzdélavacich grant( (v souladu s Kapitolou
4: Granty a charitativni dary) nebo poskytnutim financni
podpory pfimo jednotlivym Odbornikim na zdravotni
péci k pokryti nakladd na Ucast na setkanich Skoleni
0 procesech organizovanych tretimi osobami v souladu
s nasledujicimi pravidly:

" Finanéni podpora musi spliiovat kritéria uvede-
na v Kapitole 1: Obecné kritéria pro akce. Clenské
spolecnosti proto mohou platit cestovné, pohosténi
a registracni poplatek.

= Kde je to ten pfipad, Skoleni o procesech organizo-
vané tetimi osobami je schvaleno prostrednictvim
Konferencniho schvalovaciho systému (viz Slovni-
cek).

= Ohledné finanéni podpory setkani Skoleni o pro-
cesech organizovanych tretimi osobami musi
Clenské spoleénosti uplatnit pozadavky upravujici
chovani a ucast na takovych setkani v zemi, kde
Odbornik na zdravotni péci vykonava svoji profesi,
a radné zvazit pozadavky v zemi, kde se ma setka-
ni uskutecnit.
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ODPOVED 18: Clenské spolecnosti musi zajistit dodr-
Zovani Kodexu a uzaviit s predndsejicim — Odbornikem
na zdravotni péci oslovenym, aby prednasel na sate-
litnim symposiu, poradenskou smlouvu. Poradenska
smlouva miiZe obsahovat platby tykajici se registrac-
niho poplatku, cestovného a nebo ubytovani, pokud je
fo vhodné.

OTAZKA 19: Jaké jsou hlavni rozdily mezi szdéléva—
ci konferenci organizovanou treti stranou a Skolenim
0 procesech organizovaném treti stranou?

ODPOVED 19: Jak Vzdéldvaci konference organizova-
né treti stranou (viz glosar), tak Skoleni o procesech
(viz glosar) jsou tfetimi stranami organizované vzdeé-
lavaci akce. Proto musi spliiovat poZadavky kapitoly
1. Obecnad kritéria pro akce; a pfipadné podléhaji Kon-
ferencnimu schvalovacimu systému (CVS). Na rozdil
od Vzdéldvaci konference organizované treti stranou,
Skoleni o procesech organizovand tfeti stranou nepod-
Iéhaji postupnému vylouceni podpory pfimé tcasti HCP.
Nicméné pro Skoleni o procesech organizované treti
stranou se pouZiji tato tfi kritéria:

e Program: Na rozdil od Vzdéldvaci konference organi-
zované treti stranou, které jsou teoretické povahy, Sko-
leni o procesech organizované treti stranou sestavaji
Z praktickych skoleni, obvykle zahrnujicich vice nez
jednoho poskytovatele / vyrobce / sponzor. To musi byt
zfejmé z programu akce. Program, ktery je ¢asto ozna-
covan jako ,kurz*, spise nez konference nebo seminar.
musi byt zaméren na osvojeni konkrétnich lékarskych
dovednosti souvisejicich s urcitymi lékarskymi po-
stupy (spise nez vyrobky nebo lékarské technologie).
Pfiklady mohou zahrnovat kurzy zamérené na ziskani
nebo zdokonaleni systému dovednosti zdravotnického
odbornika v minimalné invazivni chirurgii; ortopedické,
trauma chirurgie; nebo implantace zafizeni pro srdec¢ni
rytmus; atd. Program musi rovnéz zahrnovat praktické
ukazky (a / nebo skutecné zivé operace, pokud jsou
povoleny). Priklady praktickych ukdazek mohou zahrno-
vat chirurgické simulace, které se pouzivaji pri pitvach;
kozZni modely; syntetické kosti; atd.

e Misto kondni: Skoleni o procesech organizavané treti
stranou jsou obvykle organizovany v Klinickém pro-
stredi, na rozdil od napf. ucebny,aby se predeslo po-
chybnostem, pfidavné jméno ,klinicky“ zahrnuje mista
vhodnd pro simulaci Iékarskych postupd, spise nez jen
lékarské osetreni skutecnych pacient(. Mezi priklady
klinického prostredi patfi nemocnice nebo kliniky, kde
miiZe byt poskytovano lékarské osetreni skutecnym
pacientiim; stejné jako konferencni mistnosti, které
jsou vhodné nastaveny pro simulaci lékarskych po-
stupd, napfiklad za pritomnosti Iékarskych technologii,
koZni modely; syntetické kosti; atd.
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e Samostatnd udélost: Skoleni o procesech organizo-
vané treti stranou musi byt organizovany samostatneé.
Pokud vétsina skoleni neni poskytovdna v klinickém
prostredi, napriklad pokud je Skoleni organizovano
v souvislosti s vétsimi organizovanymi Vzdélavacimi
konferencemi pofdadanymi tfeti stranou nebo soucasné
s nimi, nebude toto skoleni kvalifikovano jako Skoleni
0 procesech organizované treti stranou, jak je defino-
vano v Kodexu.

OTAZKA 20: V definici Skoleni o procesech organizova-
nych tieti stranou, co se mini pod pojmem ,Proctor-
ship“ a ,Preceptorship“? Vyzaduji pfed poskytnutim
podpory nebo ziskani podpory od Clenské spolegnosti
schvaleni CVS?

ODPOVED 20: Pro ticely Kodexu Proctorship a Preceptorship
jsou typy Kiinickych Skoleni, pocporované Clenskou spolec-
nosti. Proctorship je misto, kde praktikant vykondva zakrok
pod dohledem jiného Klinika a tam, kde ma praktikant pl-
nou odpovédnost za pacienta, podstupujiciho zakrok. Pre-
ceptorship je misto, kde dohliZejici Klinicky lekar dohliZi na
proceduralni Skoleni praktikanta a praktikant nema primarni
odpovédnost za pacienta podstupujiciho zakrok. Proctorship
a Preceptorship se obvykle konaji v prostorach HCO a nepod-
lehaji schvaleni CVS, protoZe se nepovaZuji za zoélavaci akce
porddané treti stranou nebo organizované skoleni o proce-
sech organizované tieti stranou.



AKCE
spolecnost

OTAZKY A ODPOVEDI

KODEX

1. Obecne principy

Clenské spole¢nosti mohou pozvat Odborniky na zdra-
votni péci na Akce spoleCnosti. Takové akce zahrnuji,
jak je vymezeno ve SlovniGku:

= Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce

" Prodejni, propagacni a jina obchodni setkani

Akce spolecnosti by mély odpovidat principlim uvede-
nym v Kapitole 1: Obecnd kritéria pro akce.

Pokud jde o legitimni obchodni tcel, Akce spolecnosti
mohou zahrnovat nebo se konat ve vyrobnim zdvodu
Clenské spole¢nosti nebo Organizaci zdravotni péée vy-
uzivanych Clenskou spoleénosti jako referenéni centra.
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OTAZKA 21: Je vhodné, aby Clenské spolecnosti pozvaly
Odborniky na zdravotni péci na prohlidky zavodu nebo
tovarny spolecnosti, pokud Odbornici na zdravotni péci
bydli mimo zemi umisténi zavodu ¢i tovarny?

ODPOVED 21: Ano, pro Clenské spolecnosti je vhodné,
aby pozvaly Odborniky na zdravotni p€ci na prohlidky
zavodu nebo tovarny v zemich mimo jejich zemi bydlis-
16, pokud jde o legitimni obchodni tcel a prohlidka je ve
vsech ohledech v souladu s Kodexem.



2. Skoleni o wrobcich
a [procesech
a Vzdelavaci akce

Kde je to vhodné, za ucelem usnadnéni bezpecného
a efektivniho pouzivani zdravotnickych technologii, te-
rapii a nebo sluzeb by mély Clenské spoleénosti prové-
dét Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce
dostupné prislusSnym Odbornikiim na zdravotni péci.

Clenské spolecnosti zajisti, e personal provadajici
Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci akce ma
vhodné odborné znalosti k provadéni takového Skoleni.
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0TAZKA 22: Jsou vyletry' lodi nebo golfové kluby vhod-
nymi misty pro konani Skoleni o vyrobcich a procesech
a Vzdélavacich akci?

ODPOVED 22: Ne. Vyletni lodi, golfové kluby nebo Ié-
cebné lazné a mista zndama diky jejich zabavnim za-
fizenim nejsou vhodnymi misty pro konani a nemély
by byt vyuzivany. Vhodné priklady zahrnuji nemocnice,
klinickou nebo chirurgickou centraini laboratof, vzdé-
lavaci, konferencni nebo jiné vhodné prostory, véetné
viastnich prostor Clenskych spolecnosti nebo komercné
dostupnych zasedacich zafizeni, kterd vedou k efek-
tivnimu pfeddvani znalosti a jakymkoli poZadovanym
,0s0bnim*“ Skolenim.

OTAZKA 23: Jaka kritéria by méla Clenska spolecnost
uplatnit, kdyz zvazuje lokalitu zemé u Skoleni o vyrob-
cich a procesech a Vzdélavaci akce?

ODPOVED 23: Pokud jsou ucastniky prevdzné z jedné
zemé, misto konani by mélo byt v dané zemi. Pokud
jsou ucastnici z riznych zemi v Evropé, pak by méla
byt zvolena evropskad zeme, kterd umozriuje snazsi pri-
stup pro ucastniky. Oc¢ekdva se, Ze vybrand zemé bude
mistem bydlisté alespori nékterych ucastniki Skoleni
0 vyrobcich a procesech a Vzdéldvaci akce.

OTAZKA 24: Miize Clenskd spoleénost vyuzit misto ko-
nani mimo Evropu?

ODPOVED 24. Ano, a to za predpokladu, Ze uéastnici
jsou z riznych zemi mimo Evropu. Pokud jsou ucast-
nici pfevazné v ramei Evropy, misto konani by mélo byt
v Evropé. Ocekava se, Ze zvolend zeme (a stat, pokud
se lokalita nachdzi ve Spojenych statech) je mistem by-
dlisté alespori nékterych ucastnik( Skoleni o vyrobcich
a procesech a Vzdéldvaci akce.



3. Prodejni, propagacni
a jina obchodni setkani

Kde je to vhodné, mohou Clenské spole¢nosti organizo-
vat Prodejni, propagacni a jina obchodni setkani, kde je
cilem projednat vyrobek a vlastnosti a pfinosy souvise-
jicich sluzeb, vést jednani o smlouvach nebo projednat
obchodni podminky.

Vedle toho by principy uvedené v Kapitole 3, Oddilu 1

mély rovnéZ byt v souladu s nasledujicimi pFisngjSimi
pozadavky:

= Takova setkani by se méla v zasadé uskutec-
nit v misté podnikani Odbornika na zdravotni péci
nebo pobliz tohoto mista;

* Neni vhodné, aby byla Odbornikiim na zdravotni
péci poskytovana Clenskymi organizacemi podpo-
ra ohledné cestovného nebo ubytovani, s vyjimkou
pripadd, kdy je potfeba predvést nepfenosné za-
fizeni.
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KODEX

1. Obecne principy

a. Granty a charitativni dary (viz Slovni¢ek) by nemély
byt jakymkoli zplisobem navazany na minuly, soucasny
nebo potencialni budouci nakup, pronajem, doporudeni,
predepisovani, pouzivani, dodani nebo zajiSténi vyrob-
kil nebo sluzeb Clenské spolecnosti. Je diilezité, aby
podpora charitativnich a nebo filantropickych progra-
m( a ¢innosti Clenskymi spoleénostmi nebyla vnimana
jako sleva z ceny, odména oblibenym zakaznikiim nebo
podnécovani k nakupu, pronajmu, doporuceni, predepi-
sovani, pouzivani, dodani nebo zajisténi vyrobkil nebo
sluzeb Clenskych spolecnosti.

b. Clenska spole¢nost by neméla poskytovat Granty nebo
charitativni dary jednotlivym Odbornik(im na zdravotni péci.
Granty a charitativni dary musi byt dle okolnosti poskytnuty
primo kvalifikujici organizaci nebo subjektu. Granty a cha-
ritativni dary nebudou poskytovany v odpovédi na Zadosti
podané ze strany Odbornikii na zdravotni péci, ledaze Od-
bornik na zdravotni péci je zaméstnancem nebo funkciona-
fem kvalifikujici organizace nebo subjektu a podava zadost
pisemné jménem kvalifikujici organizace nebo subjektu.
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OTAZKY A ODPOVEDI



c. Platba (nebo poskytnuti jiné podpory) cestou jaké-
hokoli Grantu nebo charitativniho daru bude vzdy
provedena jménem pfijimajici organizace a bude za-
placena pfimo organizaci. Clenska spolecnost nepo-
skytne Granty nebo charitativni dary ve jménu jaké-
hokoli Odbornika na zdravotni péci. Vedle toho budou
vSechny Granty a charitativni dary uvadét Clenskou
organizaci jako poskytovatele Grantu nebo charita-
tivniho daru.

d. Ve v8ech pfipadech musi byt na strané pfijemce
Grantu nebo charitativniho daru v souladu se zéko-
nem podle pfisluSnych vnitrostatnich pravnich pred-
pisti Grant nebo charitativni dar obdrzet a mit pro-
spéch z daného druhu Grantu/Charitativniho daru.

e. Clenské spoleénosti zavedou nezavisly rozhodovaci/
revizni proces za Ucelem zjiSténi, prevence a zmirné-
ni potencialnich rizik uplatkarstvi a korupce vzniklych
v souvislosti s poskytnutim Grantu nebo charitativ-
niho daru konkrétnimu pfijemci. Tento proces bude
zahrnovat zdokumentované pfedchozi zhodnoceni
jakychkoli takovych souvisejicich rizik a relevantnich
informaci tykajicich se zamySlené pfijimajici organi-
zace nebo subjektu.
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OTAZKA 25: Co je podle Obecnych principli v Kapitole 4:
Granty a charitativni dary, mySleno ,,nezavislym rozhodo-
vacim/reviznim procesem“?

ODPOVED 25:V souladu s Principem oddéleni je ,,nezavisly
rozhodovaci/revizni proces* procesem, kdy nejsou Kritéria
pro prijimani rozhodnuti pfedevsim vedena prodejem a kde
prodejni funkce Clenské spolecnosti nerozhoduje a nebo
neschvaluje rozhodnuti o poskytnuti Grantu nebo charita-
tivniho daru. Napfiklad by takovy proces mohl byt veden
pravnimi, financnimi funkcemi nebo funkei pro dodrZovani
predpisti Clenské spolecnosti, piisobici v rdmci pevného
fidiciho ramce a podle jasnych, konzistentnich a transpa-
rentnich Kritérii za ucelem revize a prijimani rozhodnuti,

OTAZKA 26: Co se podle Kodexu rozumi ,pfedchozim
zhodnocenim ,jakychkoli souvisejicich rizik a relevantnich
informaci“ ve vztahu ke Grantu a charitativnimu daru?

ODPOVED 26: Pred rozhodnutim poskytnout Grant nebo
charitativni dar musi Clenskd spolecnost zhodnotit vhod-
nost udéleni navrhovaného Grantu nebo charitativniho daru
navrhovanému pfijemci. Takové zhodnoceni bude zvaZovat
veskeré okolnosti zejména zahrnujici zvazeni pravniho sta-
vu a struktury Zadajici organizace (tj. nadchazejiciho pri-
jemce), jakoZ i povahu a rozsah jejich ¢innosti a podminky,
jimiZ se bude Grant nebo charitativni dar ridit. Zhodnoceni
bude zdokumentovdno a bude vychazet z informaci, které
jsou Clenské spolecnosti k dispozici, jako jsou informace
a dokumentace dostupné z verejnych zdroji.

U Vzdélavacich grantii poskytnutych v souvislosti se Vzdé-
lavacimi akcemi organizovanymi tretimi osobami to miiZe
rovnéz zahrnovat informace o tom, jak byly finance pri-
jemcem pouZzity ve vztahu k pfedchozim obdobnym Akcim
a zda byly finance vynaloZeny v souladu s podminkami
jakéhokoli predchoziho Grantu.



f. VeSkeré Granty a charitativni dary musi byt vhodné
zdokumentovany Clenskou spoleénosti. Vedle toho
budou Granty a charitativni dary poskytovany pouze
v odpovédi na pisemnou zadost podanou zadajici or-
ganizaci nebo na zdokumentovany podnét ze strany
Clenské spolecnosti obsahujici dostateéné informace
dovolujici objektivni zhodnoceni pozadavku, ktery ma
byt Clenskou spole¢nosti proveden. Zadny Grant nebo
charitativni dar nebude poskytnut, dokud nebude
obéma stranami podepsana pisemna dohoda zachy-
cujici jeho podminky.

g. Tento oddil Kodexu (Kapitola 4: Granty a charita-
tivni dary) neni zamySlen tak, aby se vztahoval na
legitimni praxi Clenskych spolecnosti, pokud jde
0 poskytovani vhodnych slev, nabidek dodatecnych
vyrobkU a nebo sluzeb, véetné téch zdarma nebo ji-
nych vhodnych srovnatelnych pobidkovych cenovych
mechanism (,pfidani hodnoty*), které jsou zahrnuty
v konkurenc¢nich a transparentnich centralizovanych
nakupnich ujednanich, jako jsou napfiklad vybérova
fizeni.

2. Charitativni dary

Clenské organizace mohou neomezené poskytovat
Charitativni dary na skute¢né charitativni nebo jiné
filantropické UucCely. ,Neomezené“ v tomto kontextu
znamend, 7e Clenské spoleénosti nemaji Zadnou
kontrolu nad kone¢nym pouZzitim financi (nebo jiné
podpory), kterou poskytuji jako Charitativni dary
nad rdmec obecnych omezeni k zajiSténi, ze finance
(nebo jina podpora) jsou pouzity na charitativni a nebo
filantropické ucely.

Charitativni dary mohou byt poskytnuty pouze
charitativnim organizacim nebo jinym neziskovym
subjektlim, které maiji charitativni a nebo filantropické
ucely jako své hlavni ucely a které jsou objektivné
zapojeny do  skuteCnych charitativnich  nebo
filantropickych ¢innosti. Charitativni dary musi byt vzdy
poskytovany v souladu s obecnymi principy uvedenymi
Kapitole 4: Granty a charitativni dary.

Omezené Charitativni dary neziskovym organizacim
mohou byt pfipustné v pfipadé prokdazané Financni tisné
(viz Slovnicek), pokud Charitativni dary slouzi vyhradné
ve prospéch pacienta, jsou omezeny hodnotou nebo
vyslovné dovoleny pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy.

Tento oddil Kodexu (Kapitola 4: Granty a charitativni
dary — Charitativni dary) neni zamyslen, aby se vztahoval
na legitimni obchodni transakce Clenskych spole¢nosti
ve formé prondjmu stankd nebo prostoru pro kiosky na
Vzdélavacich akcich organizovanych tfetimi osobami
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0TAZKA 27: Co znamenaji ,dostatecné informace* po-
uZité v souvislosti se zdokumentovanim Grantd a cha-
ritativnich dari?

ODPOVED 27: Pisemnd Zddost poZadujici organizace
by méla zahrnovat minimalné podrobny popis rozsahu
a lcelu programu, ¢innosti nebo jiného projektu, ktery
je predmétem Grantu nebo charitativniho daru. Bude
rovnéZ obsahovat popis navrhovaného prijemce, jeho
pravni status a strukturu, pfipadné rozpocet, je-li to re-
levantni.

OTAZKA 28: Mize Clenskd spoleénost podle Kodexu
poskytnout Charitativni dar pro podporu vSeobecného
chodu nemocnice nebo jiné Organizace zdravotni péce?

ODPOVED 28: Ne, Clenska spolecnost nemiize posky-
tovat Charitativni dar na podporu vSeobecného cho-
du nemocnice nebo jiné Organizace zdravotni péce.
Charitativni dar by mél byt poskytnut pouze pravnimu
subjektu nebo organu, ktery ma charitativni a nebo fi-
lantropické ucely jaké své hlavni ucely. Pro ucely Kode-
Xu a bez ohledu na jejich prdvni status se nemocnice
a Organizace zdravotni péce povaZuji, Ze obecné maji
zdravotnické funkce jako své hlavni ucely, a v souladu
s tim nejsou obecné povaZovany, Ze maji charitativni
a nebo filantropické funkce jaké své hlavni ucely. Neni
proto vhodné poskytnout Charitativni dary na podporu
jejich obecného chodu.

0TAZKA 29: Je pro Clenskou organizaci pfipustné, aby
poskytla Charitativni dar charité uréené Odbornikem na
zdravotni péci v pfipadech, kdy Odbornik na zdravotni
péci pozadal Clenskou spoleénost, aby tak uginila na-
misto jeho obdrZeni profesniho poplatku za poskytnu-
ti konzultaénich nebo prednaskovych sluzeb Clenské
spolecnosti?

ODPOVED 29: Ne. Podle Kodexu neni pro Clenskou spo-
le¢nost vhodné podporovat oblibenou charitu Odbornika
na zdravotni péci v odpovédi na Zadost takového 0d-
bornika na zdravotni péci bez ohledu na diivody, které
k tomu vedly. Zddnou vyjimku nelze ucinit u sportov-



anebo najakékoli konferencinebo udalosti organizované
charitou nebo jinou filantropickou organizaci. Takova
cinnost je povazovana za soucast bézné marketingové
¢innosti Clenskych spole¢nosti. Clenské spoleénosti
by v8ak mély vzdy zvazit vhodnost umisténi, mista
konani a obecnych ujednani u jakychkoli takovych akci
a dojem, ktery miize byt vytvoren ujednanimi za icelem,
aby nebyla poSkozena dobra povést odvétvi.

3. Vzdelavaci granty

Clenské spoleénosti mohou poskytovat omezené
Vzdélavaci granty (viz Slovnicek) pro zlepSeni
skutecného zdravotnického vzdélani. ,Omezené“
v tomto kontextu znamend, Ze Clenské spole¢nosti
mohou specifikovat zamySleny ucel Vzdélavaciho
grantu ve Smlouvé o grantu. Clenskd spole¢nost rovnéz
zajisti, Ze smlouva o Vzdélavacim grantu s pfijimajici
organizaci zahrnuje prava za ucelem umoznéni ovéfit,
ze Grant je ve skutecnosti pouZit pro zamysleny ucel.

Clenské spolecnosti mohou poskytovat Vzdélavaci
granty na nasledujici ucely (pfiklady):

a. Podpora Vzdélavacich akci
tretimi osobami:

organizovanych

Jako obecny princip plati, Ze Vzdélavaci akce
organizovana tretimi osobami podpofena formou
Vzdélavaciho grantu od Clenské spole¢nosti Organizaci
zdravotni péce musi:

= dodrzet Kapitolu 1. Obecna kritéria pro akce; a

® kde je to pfiméfené ziskat schvaleni prostfednictvim
Konferencniho schvalovaciho systému (viz Slovnicek)
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nich udalosti, jako jsou platby registracniho poplatku za
tcast na charitativnim béhu.

OTAZKA 30: Mize Clenskd spolecnost podle Kodexu
poskytnout Charitativni dar jako je nakup pozvanek na
veceri v pfipadé dobrocinnych shirkovych vecefi nebo
vstupd za Ucelem ucasti nebo navstiveni dobroinné
sportovni nebo jiné akce?

ODPOVED 30: Ano, Charitativni dary poskytnuté Clen-
skymi spole¢nostmi mohou mit formu pozvanek na
dobrocinnou vecefi nebo ucasti na jinych rekreacnich
uddlostech jako je dobrocinny golfovy turnaj, pokud
je domluven charitativni nebo jinou neziskovou filan-
tropickou organizaci. Clenskd spoleénost miiZze pou-
Zit nékteré nebo veSkeré své pridélené vstupenky pro
své vlastni zaméstnance a vratit jakoukoli nevyuZitou
cdst sponzorujici charitativni nebo ziskové filantropic-
ké organizaci pro pouZiti, jak sponzorujici organizace
uznd za vhodné. Clenskd spolecnost by viak neméla
zvdt Odborniky na zdravotni péci, aby se tcastnili ta-
kové udélosti na néklady Clenské spolecnosti. Clenské
spolecnosti neni ddle dovoleno napovidat sponzorujici
organizaci jména Odbornikii na zdravotni peci, kteri by
meéli byt pozvani, aby se akce tcastnili bez ohledu na to,
zda budou uvedeni Odbornici na zdravotni péci usazeni
u stolu Clenské spolecnosti.

OTAZKA 31: Jak mohou Clenské spoleénosti prakticky
zajistit, Ze Vzdélavaci granty budou k dispozici na Vzdé-
lavaci akce organizované tretimi osobami, které pod-
Iéhaji Konferenénimu schvalovacimu systému, Ze jsou
pozitivné revidovany ze strany CVS?

ODPOVED 31: Je povinnosti Clenskych spolecnosti sa-
mostatné zajistit dodrZovdni povinnosti tohoto Kode-
xu. Napriklad Clenské spoleénosti mohou samy zvazit
predani relevantnich Vzdélavacich akci organizovanych
tretimi osobami pro ucely revize CVS nebo se mohou
rozhodnout, Ze zahrnou vhodné smluvni zdavazky jako
podminku Vzdéldvaciho grantu, ze Vzdélavaci akce or-
ganizované tretimi osobami budou predany a pozitivné
zhodnoceny prostrednictvim CVS, napfiklad nadchdze-
jicim prijemcem Grantu nebo treti osobou.

OTAZKA 32: Vztahuje se Kapitola 4: Dary a granty —
Vzdélavaci granty Kodexu na zadosti obdrzené Clensky-
mi spolecnostmi v kontextu procesi verejného obstara-
vani na podporu vzdélani prostrednictvim Vzdélavacich
akci organizovanych tfetimi osobami od Organizaci
zdravotni péce a nakupujicich organi?

ODPOVED 32: Ne. Takové poZadavky a jakékoli nésledna
finanéni nebo jind podpora poskytnuta Clenskou spo-



a.1. Podpora téasti 0ZP na Vzdélavacich akcich
organizovanych tretimi osobami:

V pripadech, kdy je Vzdélavaci grant poskytnut pro
cely podpory ucéasti Odbornikdi na zdravotni péci na
Vzdélavacich akcich organizovanych tfetimi osobami,
Organizace zdravotni péce, ktera Grant obdrzela, bude
vyhradné odpovidat za vybér dcastnikd, a to bude
vyslovné zohlednéno v pisemné smlouvé o Grantu.

a.2. Podpora Vzdélavacich akci organizovanych
tretimi osobami:

V pfipadech, kdy je nadchazejici pfijemce Vzdélavaciho
grantu organizatorem Vzdélavaci akce organizované
tfetimi osobami a je rovnéz Organizaci zdravotni péce,
pfijimajici Organizace zdravotni péce bude vyhradné
odpovidat za:

* Programovy obsah;
= \lybér fakultnich prednasejicich; a

= Zaplaceni honorafll Fakultnich pfednasejicich,
bude-li jich.

Clenské organizace se nebudou jakkoli podrobné
zapojovat do urCovani obsahu vzdélavaciho programu
pro vybér Fakultniho pfednasejiciho (viz Slovnicek) a toto
bude zohlednéno v pisemné dohodé o Grantu. Pokud
to bude vyslovné vyzadovano, Clenské spolecnosti
mohou doporudit pfednasejici nebo vznaset pfipominky
K programu.

b. Stipendia a postgradualni stipendia

Clenské spolecnosti mohou poskytovat Vzdélavaci
granty v omezeném rozsahu ve formé Grantd na
stipendia a postgradudlni stipendia pro podporu
zlepSeni  skutec¢ného  zdravotnického  vzdélani
OdbornikGi na zdravotni péci (viz Slovnicek). Pouze
Organizace zdravotni péce, kde jsou Odbornici na
zdravotni péci na praxi, mohou vhodné zadat a nebo
ziskat takové Vzdélavaci granty. Clenska spole¢nost
neposkytne Vzdélavaci granty na podporu stipendii
a postgradualnich stipendii na Zadost jednotlivych
Odbornikd na zdravotni pé&i. Obdobné se nesmi Clenska
spolecnost jakkoli UCastnit jakéhokoli vybéru OZP, ktefi
budou mit prospéch ze Vzdélavaciho granu a to bude
zohlednéno v pisemné smlouvé o Grantu mezi Clenskou
spolecnosti a prijimajici 0ZP.
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lecnosti se nepovaZuje za Vzdéldvaci granty pro ucely
Kodexu. Takova ujednani jsou obchodni povahy a nikoli
filantropické a méla by byt zdokumentovana pisemnou
obchodni dohodou v souladu s béZnou obchodni praxi.

OTAZKA 33: V pfipadé, 7e Organizator odborné konfe-
rence (OOK) organizuje Vzdélavaci akci organizovanou
tfetimi osobami nezavisle na Organizaci zdravotni péce,
je pro Clenské spoleénosti vhodné, aby takové akce
sponzorovaly?

ODPOVED 33: Clenské spolecnosti mohou uzavirat
ujednani o obchodnim sponzorovani s 00K, kteri or-
ganizuji Vzdélavaci akce organizované tretimi osobami
nezavisle na jakékoli Organizaci zdravotni péce. Takova
ujednani vSak nespadaji do definice Vzdélavaciho gran-
tu vzhledem k tomu, Ze jde o organizovani konference
00K pro ucely dosazeni zisku. Tato ujednani jsou proto
obchodni ve své povaze a Clenské spolecnosti by mély
nasledné zdokumentovat tuto pisemnou obchodni do-
hodu v souladu s béZnou obchodni praxi a poZadavky
Kodexu (Kapitola 2: Vzdéldavaci akce organizované tre-
timi osobami).

OTAZKA 34: Miize Clenskd spolecnost zaplatit nebo uhradit
cestovni naklady na Vzdélavaci akci organizovanou tretimi
osobami pro stipendisty nebo postgradualni stipendisty?

ODPOVED 34: Ne, Clenskd spolecnost nemiiZe dodatecné za-
platit nebo uhradit cestovni nebo jin€ naklady na tcast vzniklé
Z diivodu Ucasti stipendistti nebo postgradudinich stipendis-
tti na Vzdelavaci akci organizované tretimi osobami. Takové
naklady budou zahruty ve Vzdéldvacim grantu podporujicim
stipendia nebo postgradudlni stipendia, pokud je zamysleno,
Ze by Grant mél byt rozsiten na takovou ucast.

OTAZKA 35: Jaké jsou priklady relevantni informovanosti
o nemocech a zdravotniho vzdélani u pacientl, pecovateld
a Siroké verejnosti, na které miize Clenska spole¢nost legitim-
né poskytnout Vzdélavaci gran?

ODPOVED 35: Clenskd spolecnosti miiZe poskytnout Vzaeld-
vaci grant na podporu poskytovani vysoce kvalitnich informaci



c. Granty na kampané o informovanosti verejnosti

Clenské spoletnosti mohou rovnéz poskytovat vzdglavaci
granty v omezeném rozsahu Organizacim zdravotni péce pro
legitimni UGel poskytovani informaci, propagovani informovanosti
a nebo vzdélavani pacientd, pecovateli nebo Siroké verejnosti
0 relevaninich tmatech zdravoini pée nebo zdravotnich
podminkdch nebo nemocech v terapeutickych oblastech, na
kterych ma Clenska spoletnost zajem a nebo je do nich zapojena.

4. Wzkumne granty

Kde to vnitrostatni pravni predpisy, nafizeni, narodni smémice
a profesni etické kodexy dovoluji, Clenské spoleénosti mohou
poskytovat omezené Vyzkumné granty (viz Slovnicek) pro tcely
podpory jasné vymezenych vyzkumnych studii iniciovanych
ffetimi osobami pro klinické nebo neklinické vyzkumné
programy v terapeutickych oblastech, na kterych mé Clenska
spolecnost zajem a nebo je do nich zapojena. VWzkumné granty
mohou zahrnovat materialni nebo financni podporu legitimnich,
se studii souvisejicich, zdokumentovanych vydajli nebo sluzeb
a nebo priméfeného mnoZstvi jednorazového pouziti a nebo
opakovaného pouZiti vyrobku (vyrobkd) zdarma po omezenou
dobu trvani vyzkumu.

Clenské spoletnosti poskytujici Vyzkumné granty zajisti, Ze
neovliviuji vyzkum. Za ucelem zajisténi, ze Vzkumné granty jsou
poskytovany ,omezenym* zptisobem vak Clenské spolecnosti
vyjasni zamysleny vyzkumny rozsah a ucely, pro které je Grant
poZzadovan, a zajisti, Ze pisemna smlouva o Grantu s pfijimajici
organizaci obsahuie préva Clenské spolecnosti ovéfit, 7e je Grant
vyuZzit pouze pro dohodnuté zamyslené vyzkumné pouziti. Takové
ovéfeni mlize zahmovat vyZadani dokumentace souvissjici se
studii, jako jsou kopie protokolu vyzkumu nebo kopie souhlast
gtického vyboru a nebo regulatomich souhlasti nebo kopie
studijni zpravy po dokonceni pred ukonGenim vyzkumu.

VleSkeré pozadavky na\yzkumné granty ze strany nadchazejicich
pfijemcdl Grantu musi byt pisemné a musi uvadét podrobnosti,
nejmeéné co se tyka typu, povahy a cilli vyzkumné éinnosti, milniky
a rozpodet, odhadované trvani vwzkumu a kde je to ten pfipad,
Zadosti 0 opravnéni nebo souhlasy etického vyboru, regulatomi
a nebo jina opravnéni nebo souhlasy. Clenska spoleénost mlize
zohlednit Zadost o Viyzkumny grant pred souhlasem od etického
vyboru u konkrétniho vyzkumného projektu, ale nesmi pfijmout
Zadné konecné rozhodnuti ohledné zadosti o Grant, dokud
wyzkum neziska formalni souhlas etického vyboru.

Smlouvy 0 Vyzkumném grantu budou obsahovat ustanoveni
vztahujici se k hlaSeni nepfiznivych udalosti, kde je to vhodné,
a budou vyzadovat zvefejnéni Clenské spoleénosti a Grantu
v piném rozsahu ze strany organizace piijimajici Grant
a hlavniho zkouSejiciho ve vSech Ustnich nebo pisemnych
prezentacich vysledka.

Smeémici, jak mohou Clenské spoletnosti provadét wzkum
iniciovany CIenskouvspoIe(':nostl’, naleznete v Kapitole 6:Viyzkum:
Viyzkum iniciovany Clenskou spolecnosti.
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pacientiim a verejnosti o zdravi a nemocech za predpoklad,
Ze pacienti nebo verejnost takové informace objektivné po-
frebuji a dand témata souvisi s terapeutickymi oblastmi, na
kterych mé Clenskd spolecnost zdjem a nebo je do nich za-
pojena. Takové kampané o informovanosti o nemocech vsak
nesmi propagovat pouzivani konkrétnich terapii, sluzeb nebo
propagovat konkrétni OrgZP ani nesmi byt zaméfeny na sti-
mulovani poptavky po konkrétnich terapiich nebo konkrétnich
Organizacich zdravotni péce.



KODEX

1. Obecné principy

Clenské spole¢nosti mohou oslovit Odborniky na zdravotni
péci jako konzultanty a poradce, aby v dobré vife poskytovali
konzultacni a jiné sluzby, zejména véetné vyzkumu, dcasti
v poradnich organech, prezentacich na Akcich spolecnosti
a vyvoji vyrobkd. Clenské spoleénosti mohou Odbornikiim na
zdravotni péci zaplatit pfiméfenou odménu za poskytovani
téchto sluzeb. Ve vSech piipadech musi byt konzultatni
ujednani dovolené podle pravnich predpisii a nafizeni zemé,
kde ma Odbornik na zdravotni péci povoleni k vykonu praxe,
a byt v souladu s prisluSnymi profesnimi etickymi kodexy
v dané zemi.

Principy v této kapitole se vztahuji na veSkera konzultagni
ujedndni mezi Odborniky na zdravotni pé&i a Clenskymi
spolecnostmi, véetné pripadd, kde konzultant — Odbornik na
zdravotni péci odmitne poplatek za poskytovani jeho sluzeb.

Konzultaéni  ujednani nebudou podminény jakymkoli
zplisobem na nadchazejici minulé, soucasné nebo potencidini
budouci ndkupy, najem, doporuceni, pfedepisovani, pouziti,
dodavky nebo zajisténi u konzultanta, pokud jde o vyrobky
nebo sluzby Clenské spoletnosti.
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P¥i vbéru konzultanti Clenské spole¢nosti zavedou nezavisly
rozhodovaci/revizni proces za Ucelem zjisténi, prevence
azmirnéni potencialnich rizik iplatkarstvi a korupce vzniklych
v souvislosti s vyuzitim konzultantd. Tento proces bude
zahrnovat zdokumentované pfedchozi zhodnoceni jakychkoli
takovych souvisejicich rizik a relevantnich podplirnych
informaci tykajicich se kazdého nadchazejiciho konzultanta.

2. Kritéria pro skutecna
konzultacni ujednani

Vedle vySe uvedenych obecnych principli ujednani, ktera

upravuji  skutecné konzultani nebo jiné sluzby musi,

do rozsahu prislusného pro konkrétni ujednani splfiovat

nasledujici kritéria:

a. Konzultacni ujednani musi byt uzaviena pouze v pripadech, kde
je predem zjiSténa legitimni obchodni potieba sluzeb.

h. Pocet zajiSténych konzultantti nesmi byt vySsi nez pocet piimé-
fené potfebny k dosazeni zjiSténé potreby.

c. \bér konzuttant(i musi vychazet z kritérii pfimo souvisejicich
se ZjiSténou obchodni potfebou a relevanci kvalifikace konzul-
tantt, jejich odbomosti a zkusenosti, aby to odpovidalo ZjiSténé
potfebé. Objem nebo hodnota obchodu generovaného nadcha-
zejicim konzultantem nebo Organizaci pro zdravotni péci tam,
kde vykonava svaiji profesni ¢innost, neni relevantnim kritériem.

d. KonzultaBni ujednani s Odborniky na zdravotni péci musi byt
zdokumentovany v pisemném ujednani podepsaném strana-
mi pred zahdjenim sluzeb, kde musi byt specifikovana povaha
sluzeb, které maji byt poskytovany, a zaklad pro platou za tato
sluzby.

e. Najmuti konzuttanta nesmi byt podnécovanim k nakupu, na-
jmu, doporuceni, pFedgpisovéni, pouZiti, dodavce nebo zajiSténi
vyrobkil nebo sluzeb Clenské spolecnosti.

f. 0Odmeéna za poskymnuté sluzby musi byt pfimérena a odrazet
spravediivou trzni hodnotu poskytnutych sluzeb.

g. Clenské spoletnosti musi uchovavat zaznamy o sluzbach
a souvisgjicich pracovnich vyrobcich poskytovanych konzul-
tanty — Odbomiky na zdravotni péci a o uskute¢néném pouziti
téchto sluzeb Clenskou spolecnosti.

h.Misto konani a jina gjednéni (napr.  pohoSténi, cestov-
né atd) na setkani Clenské spoleCnosti s konzultanty
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musi respektovat pravidla pro Akce stanovend v Kapitole
1: Obecna kritéria pro akce.

3. Odména
a spravedliva trzni
hodnota

Odména zaplacena Odbornikim na zdravotni péci
oslovenym jako konzultanti Clenskymi spolecnostmi
bude odrazet spravedlivou trzni hodnotu za poskytované
sluzby. Nebude jakymkoli zplisobem podminéna hodnotou
vyrobkil nebo sluzeb, které mohou konzultanti koupit,
pronajmout, doporucit, pfedepsat, pouzivat, dodavat nebo
zajiStovat v priibéhu své vlastni profesni praxe nebo které
mohou byt zajistény ze strany Organizace zdravotni péce,
kdyZ provadéji své odborné ¢innosti.

VeSkeré platby poskytnuté za sluzby musi byt v souladu
s veSkerymi prisluSnymi dafovymi a ostatnimi pravnimi
pozadavky. Clenské spoleénosti mohou zaplatit vydaje,
které konzultantlim pfiméfené vznikly pfi poskytovani
sluzeb, které jsou predmétem konzultatni smlouvy,
véetné pfimérenych vydajli na cestovné, stravovani
a ubytovani, které vznikly konzultantlim, pokud se u¢astni
setkani s Clenskymi spolecnostmi nebo jejich jménem.
Pisemna konzultaéni smlouva musi uvadét podrobnosti
o tom, jaké vydaje mohou byt Zadany konzultantem
v souvislosti s poskytovanim sluzeb, a zaklad pro platbu
za né ze strany Clenské spole¢nosti.

4. /Zverejneni
a transparentnost

Clenské spolecnosti zajisti, ze piné dodrzuji veskeré
prislusné vnitrostatni pravni predpisy, nafizeni a profesni
etické kodexy, které vyzaduji jakékoli zvefejnéni,
zpfistupnéni nebo souhlasy v souvislosti s pouZzivanim
Clenskymi spoleénostmi  Odbornikdi na zdravotni péci
jakozto  konzultanty. VeSkeré pozadované souhlasy
a schvéleni budou ziskany, véetné téch od spravy
nemocnice nebo jiné Organizace zdravotni péce nebo od
nadfizeného Odbornika na zdravotni péci (nebo mistné
pfislusného organu), podle okolnosti. Tam, kde se zadné
vnitrostétni pozadavky neuplatni, Clenské spolecnosti
budou vSak i nadale zachovavat vhodnou transparentnost
vyzadovanim relevantnich Oznameni zaméstnavateli, ktera
budou uvadét Gcel a rozsah konzultacni smlouvy. Clenské
spole¢nosti budou rovnéz zahrnovat vhodné zavazky pro
konzultanta, aby zajistily, Ze status konzultanta, jakoZto
konzultanta pro Clenskou spoleénost a jeho/jeji zapojeni do
vyzkumu nebo pfiprava materialu pro védeckou publikaci
je zverejnéna v dobé jakékoli publikace nebo prezentace.

30

OTAZKA 36: Co znamena spravedliva trzni hodnota
(STH) v kontextu konzultaénich ujednani?

ODPOVED 36: Spravedlivd trzni hodnota je hodnota
specifikovanych konzultacnich sluZeb, které by byly
zaplaceny Clenskou spolecnosti konzultantovi, kdy ka-
Zdy z nich jedna jako rovnocenny obchodni partner na
volném a neomezeném trhu, kdy Zadna strana neni pod
jakymkoli ndtlakem koupit nebo prodat, a obé strany
maji pfimérené znalosti relevantnich skutec¢nosti.

OTAZKA 37: Jak by mély Clenské spoleénosti uréit STH
za sluzbu?

ODPOVED 37: Clenskd spolecnost musi byt schopna
prokdzat interni metodologii za ucelem urceni spra-
vedlivé trzni hodnoty. Mezi jinymi zdlezZitostmi to bude
zohledriovat kvalifikaci, odbornost a zkusenosti kon-
zultanta, jakoZ i skutecné sluzby poskytované Clenské
spolecnosti.
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Vyzkum

KODEX OTAZKY A ODPOVEDI

1. Vyzkum iniciovany
Clenskou spolecnosti

Kde si to 7add legitimni obchodni potfeba, Clenské
spolecnosti mohou iniciovat, provadét, fidit a financovat
védecky hodnotny vyzkum pro dcely generovani dat,
bez ohledu na to, zda pred vyuzitim na trhu nebo zpétné
po vyuziti na trhu. V tomto kontextu legitimni obchodni
potfeby dat zahrnuiji zdravotni potfeby, véetné bezpecnosti
pacientil; vyzkum a vyvoj; védecké Ucely (napf. ukazatele
plnéni, srovnavaci objektivni védecké parametry);
regulatorni zaleZitosti, véetné zpétného dohledu po vyuZiti
na trhu (ZDVT) a zpétného klinického sledovani po vyuZiti
na trhu (ZKSVT), obezetnosti, bezpeCnosti nebo nahrady
a zdravotni ekonomie, vCetné klinické a nakladové
efektivity a vyslednych dat relevantnich pro zdravotnicka
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technologickd zhodnoceni (ZTH) a nahrady za pfijimani
rozhodnuti.

Tam, kde Clenska spoleénost vyuziva Odbornika na
zdravotni péCi jako konzultanta, napfiklad k provadéni
studie jménem Clenské spolecnosti (. jedndni jakozto
Hlavniho zkousejiciho) Clenska spole¢nost zajisti, Ze takova
konzultatni ujednani budou plné v souladu s Kapitolou 5:
Ujednani s konzultanty.

V souladu s Principem zdokumentovani jakakoli
ujednani uginéné Clenskou spolecnosti k zajisténi sluzeb
souvisejicich s vyzkumem budou stanovena v pisemné
smlouvé, ktera bude odkazovat na pisemny protokol
vyzkumu; pisemny harmonogram prace a uvadét veSkeré
poZzadovat souhlasy, schvaleni a zmocnéni, kterd maji byt
ziskana pred zahajenim studie.

Clenské spolecnosti musi zajistit, Ze jejich vyzkumné
cinnosti jsou v souladu s veSkerymi pfisluSnymi
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, nafizenimi a vlastnimi
profesnimi  etickymi  kodexy  vyzkumnikd, jakoZ
i s prislusSnymi smérnicemi Dobré klinické praxe, pokud
jsou relevantni.

V souladu s Principy uvedenymi v Uvodu: Cile a principy
Kodexu, Clenské spolecnosti rovnéz zajisti vhodnou
transparentnost klinického hodnoceni v souvislosti s jejich
vyzkumnymi ¢innostmi a vysledky. To bude zahrnovat
Clenskych spoleénosti, napfiklad v externich vefejnych
registrech a kolegy revidovanych ¢asopisech.

V pripadech, kde Clenské spolecnosti oslovily tFeti osoby
— zprostiedkovatele pro vyzkum (napf. smluvni vyzkumné
organizace — (SV0)), zajisti, Zze vyzkum provadény témito
tfetimi  osobami jménem Clenské spolecnosti bude
provadén v souladu s veSkerymi pravnimi a etickymi
pozadavky, véetné prisluSnych pozadavki Kodexu.

2. /petne hodnoceni
wrobku Clenskou
spolecnosti po jeho
uvedeni na trh

V pfipadé legitimni obchodni potfeby mohou Clenské
spolecnosti iniciovat zpétné hodnoceni svych vyrobkl,
terapii a nebo souvisejicich sluzeb tretimi osobami
po jejich uvedeni na trh a mohou proto poskytovat
Hodnocené vyrobky podle pisemné smlouvy o sluzbach
za UCelem ziskani uzivatelem definovaného hodnoceni
ze strany Organizaci zdravotni péce tykajiciho se
Hodnocenych vyrobk{. Hodnocené vyrobky mohou byt
poskytovany bezplatné vyménou za pozadovanou zpétnou
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OTAZKA 38: Co je prikladem externiho vefejného regist-
ru pro transparentnost klinického hodnoceni?

ODPOVED 38: Priklady externiho vefejného registru pro
transparentnost klinického hodnoceni jsou www.clini-
caltrials.gov nebo www.who.org



vazbu uZivatelli ze strany Odbornik(i na zdravotni péci
v Organizaci zdravotni péce, ktera bude formalné popsana
v pisemném protokolu nebo dotazniku, ktery tvofi soucast
smiouvy.

V pfipadech, kde jsou Hodnocené vyrobky Hodnocenymi
vyrobky pro opakované pouZiti, stanovené ¢asové obdobi
potfebné pro hodnoceni a zpétnou vazbu, které nastanou,
budou zalezet na frekvenci predpokladaného poutZiti;
povaze pozadované hodnotici zpétné vazby uZivatel(;
trvani jakéhokoli pozadovaného Skoleni a podobnych
pInénich. Clenské spolecnosti ve viech pfipadech zajisti, ze
si zachovaji titul k Hodnocenym vyrobk{im pro opakované
pouziti @ Ze budou mit vytvofeny proces pro okamZité
odstranéni takovych Hodnocenych vyrobkil pro opakované
pouZiti a nebo jakékoli nevyuZzitych Hodnocenych vyrobki
pro jednorazové pouziti z mista Organizace zdravotni péce
po ukonceni hodnoticiho obdobi, ledaZe jsou Organizaci
zdravotni péce zakoupeny.

Poskytnuti Hodnocenych vyrobkil a nebo souvisejicich
sluzeb nesmi nepfiméfené odménovat, motivovat
a nebo podnécovat Odborniky na zdravotni péci a nebo
Organizace zdravotni péce, aby zakoupili, pronajali,
doporucili, predepsali, pouZili, dodali nebo zajistili vyrobky
nebo sluzby Clenskych spolecnosti. Jakékoli nabidka a
nebo dodavka Hodnocenych vyrobk( bude vZdy provedena
zcela v souladu s pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, nafizenimi a odvétvovymi a profesnimi etickymi
kodexy.

3. Vyzkum iniciovany
treti osobou

Prosim viz Kapitola 4: Granty a charitativni dary: Vyzkumné
granty.
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KODEX

Odbornici na zdravotni péCi jednajici samostatné nebo
jako soucast skupiny, ve které jsou aktivnimi Gcastniky,
Casto poskytuji hodnotné prispévky, které zlepSuiji
vyrobky nebo zdravotnické technologie. Mohou rozvijet
dusevni vlastnictvi, napfiklad patenty, obchodni tajemstvi
nebo know-how, podle smlouvy o rozvoji vyrobku nebo
technologie nebo licencni smlouvy k duSevnimu viastnictvi.

Uiedndni o odméné mezi Clenskou spolecnosti
a Odbornikem na zdravotni péci by mélo byt uzavfeno
pouze v pripadech, kdy se ocekava, ze Odbornik na
zdravotni péci vytvori nebo vytvofil novy, podstatny nebo
inovativni pfispévek, napfiklad rozvoj vyrobku, technologie,
procesu nebo metody, a to tak, ze by Odbornik na zdravotni
péci mohl byt povazovan za vyhradniho nebo spolecného
vlastnika takového duSevniho vlastnictvi podle pfislusnych
pravnich predpisi a nafizeni. VySe uvedené nebrani
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zavazkim Clenskych spoleénosti dodrzovat jakékoli
prislusné zavazky a zaplatit odmény, které mohou vzniknout
podle prisluSnych pravnich predpisti a nafizeni v nékterych
zemich.

Ujednani  obsahujici  zaplaceni odmén  Clenskymi
spoleénostmi nebo jejich jménem Odbornikovi na zdravotni
péCi musi byt uvedeno v pisemné dohodé upravujici
vhodnou a pfiméfenou odménu v souladu s pfisluSnymi
pravnimi predpisy a nafizenimi. Napfiklad odmény
zaplacené vyménou za duSevni vlastnictvi by nemély byt
podmifiovany:

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

*= Pozadavkem zobchodovat vyrobek nebo zdravotnickou
technologii jejich komercializaci.

Za podminek vnitrostatnich nafizeni a pozadavk( by
mély Clenské spolecnosti vyloudit z kalkulace odmény
poCet jednotek zakoupenych, predepsanych, pouZitych
nebo objednanych Odbornikem na zdravotni pééi a nebo
cleny praxe Odbornika na zdravotni péci nebo Organizace
zdravotni péce.
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\Vzde
VECI a darky

OTAZKY A ODPOVEDI

KODEX

Clenské organizace mohou vyjime¢né poskytnout nikoli
drahé vzdélavaci véci a nebo darky v souladu s narodnimi
pravnimi predpisy, nafizenimi a odvétvovymi a profesnimi
etickymi kodexy zemé, kde ma Odbornik na zdravotni péci
povoleni k vykonu praxe. Clenské spoleénosti mohou posky-
tovat pouze takové vzdélavaci véci a nebo darky v souladu
s nasledujicimi principy:

a. Vzdélavaci véci a nebo darky mohou byt poskytnuty, ale
musi se vztahovat k praxi Odbornika na zdravotni péci
nebo k prospéchu pacientd nebo mit skuteénou vzde-
lavaci funkci.

h. Zadné vzdéldvaci véci a nebo dérky by nemély byt po-
skytnuty v odpovédi na Zadosti ze strany Odbornik{i na
zdravotni péci.

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

d. Vzdélavaci véci a nebo darky musi byt skromné hodnoty
a mohou to byt véci se znackou nebo bez znacky.
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OTAZKA 39: Jaké jsou podle Kapitoly 8 piiklady véci
skromné hodnoty, které se vztahuji k praxi Odbornika
na zdravotni péci nebo k prospéchu pacientd.

OTAZKA 39: Papirenské zboZi, kalendére, didre, pocita-
cové prislusenstvi pro obchodni pouZiti a klinické véci
jako jsou hadfiky, kartdcky na nehty, chirurgické ruka-
vice a tlakové obvazy jsou pfiklady véci skromné hod-
noty, které by mohly byt vhodné poskytnuty jako ddrky
Odbornikiim na zdravotni péci za predpokladu, Ze jejich
hodnota spadd do maximalni hodnoty pfedepsané podle
vnitrostatnich prdvnich predpist, nafizeni, odvétvovych
a profesnich etickych kodex. Jidlo, alkohol a véci, kte-
ré jsou primdrné pro pouZiti doma nebo v auté nejsou
vhodné, protoze se nevztahuji k praxi Odbornika na
zdravotni pé€ci ani nejsou ve prospéch pacient.



e. Clenské spoleénost mlize prileZitostné poskytnout
vzdélavaci véci vy$Si hodnoty Organizaci zdravot-
ni péce, a to vzdy za predpokladu, ze véc slou-
Zi skute¢né vzdélavaci funkci pro Odborniky na
zdravotni péci v takové Organizaci zdravotni péce
a ma pfinos pro pacienty. Takové véci by nemély
byt poskytovany Odbornik(im na zdravotni péci pro
jejich osobni pouziti. VEc se rovnéz musi vztahovat
k terapeutickym oblastem, na kterych ma Clenské
spole¢nost zajem a nebo se jich ucastni. U vzdé-
lavacich véci s vy$si hodnotou musi Clenské spo-
le¢nosti vést vhodné zaznamy o jejich poskytnuti
takovych vzdélavacich véci Organizacim zdravotni
péce. Takové véci by nemély byt soucasti béznych
rezijnich nakladid Organizace zdravotni péce nebo
béznych provoznich nakladu.

f. Poskytnuti vzdélavacich véci a nebo darkli nesmi
nezakonné odmeénovat, motivovat a nebo podnéco-
vat Odborniky na zdravotni péci, aby zakoupili, pro-
najali, doporudili, pfedepsali, pouZili, dodali nebo
Zjistili vyrobky nebo sluzby Clenské spolecnosti.

Vhodné limity pro darky v souladu s vy$e uvedenymi
principy jsou stanovené v Provadécim dokumentu ke
Kodexu etické obchodni praxe Ceské asociace vyrobc
a dodavatel(i diagnostik in vitro CZEDMA.

Vyzvedavani cen a jiné soutéZe na Akcich jsou dovole-
ny, pokud je poskytnuta cena v souladu s Kapitolou 8.
Vzdélavaci véci a dérky. Vedle toho musi byt v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, nafizenimi a odvét-
vovymi a profesnimi etickymi kodexy.

Tato kapitola neni zamySlena, aby se vztahovala na
legitimni praxi poskytovani vhodnych Hodnocenych
vyrobki, Predvadécich vyrobkid nebo Vzork(. Navod,
jak mohou Clenské spolecnosti poskytovat Hodnocené
vyrobky, Predvadéci vyrobky nebo Vzorky prosim
naleznete podle okolnosti v Kapitole 6: Vyzkum
a Kapitole 9: Pfedvadéci vyrobky a Vzorky.
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OTAZKA 40: MGze Clenska spole¢nost poskytnout Od-
bornikovi na zdravotni péci darek pfi pfilezitosti vy-
znamnych Zivotnych udalosti, jako je svatba, narozeni,
narozeniny nebo smrt?

ODPOVED 40: Kodex omezuje typy dérkd, které mohou
byt poskytnuty Odbornikovi na zdravotni péci, a neby-
lo by vhodné ddvat ddrky pfi pfileZitosti vyznamnych
Zivotnich udélosti jako je svatba, narozeni nebo naro-
zeniny. Nicméné v pfipadé smrti je na kazdé Clenské
spolecnosti, aby urcila vhodnost poskytnuti vkusného
ddrku na znameni tcty.

OTAZKA 41: V pfipadech, kdy Odbornici na zdravot-
ni péci osloveni Clenskymi spole¢nostmi jako poradci
nebo prednasejici odmitnou profesni poplatek za své
sluzby, mohlo by byt pro Clenskou spole¢nost vhodné
projevit ocenéni poskytnutim malého darku Odbornikovi
na zdravotni péci, jako je lahev vina nebo kytice kvétin?

ODPOVED 41: Ne, nemélo by byt pro Clenskou spolec-
nost akceptovatelné poskytovat takovy dar, protoze to
otevirda moznosti pro myiny vyklad a bylo by to pravde-
podobné poruseni Principu image a vnimani. Navic by
takové dary nebyly v souladu s Kapitolou 8. Vzdélavaci
veci a dary, protoZe se nevztahuji k praxi Odbornika na
zdravotni pé¢i ani nemaji vzdélavaci funkci.

OTAZKA 42: Prosim uvedte piiklady vzd&lavacich véci
vy$Si hodnoty, které mohou byt poskytnuty Organizacim
zdravotni péce podle Kodexu?

ODPOVED 42: Priklady vzdéldvacich véci vy$si hodnoty,
které mohou byt poskytnuty, mohou zahrnovat zdravot-
nické knihy nebo anatomické modely, ale pouze pokud
se vztahuji k terapeutickym oblastem, na kterych ma
Clenska spolecnost zdjem a nebo je do nich zapojena.



KODEX

1. Obecne principy

Clenské spoleénosti mohou poskytovat své vlastni vy-
robky jako Pfedvadéci vyrobky a nebo Vzorky (viz Slov-
ni¢ek), a to zdarma za ucelem umoznéni Odborniklim
na zdravotni péci a nebo Organizacim zdravotni péce
(jak je to vhodné), aby zhodnotili nebo se seznamili
s bezpecnym, efektivnim a vhodnym pouzivanim a fun-
govanim vyrobku a nebo souvisejici sluzby a ur€ili, zda
nebo kdy pouzivat, objednavat, nakupovat, pfedepiso-
vat nebo doporucovat vyrobek a nebo sluzbu v budouc-
nosti.

Predvadéci vyrobky a nebo Vzorky mohou byt vyrobky
pro jednorazové nebo opakované pouZiti. Clenské spo-
lecnosti mohou rovnéz vyjimecéné poskytovat vyrobky
od jiné spolecnosti ve spojeni s vlastnimi Pfedvadéci-
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mi vyrobky a nebo vzorky Clenské spoleénosti, pokud
vyrobky jiné spolecnosti jsou tfeba za tcelem fadného
a efektivniho predvedeni, zhodnoceni nebo pouzivani
vyrobkd Clenské spole¢nosti, napt. pocitacového hard-
waru a softwaru vyrobeného jinou spolecnosti nez je
Clenskd spoleénost.

Poskytnuti Pfedvadécich vyrobki a nebo Vzork(i nesmi
nepfiméfené odménovat, motivovat a nebo podné-
covat Odborniky na zdravotni péci a nebo Organizace
zdravotni péce k nakupu, pronajmu, doporuceni, pre-
depsani, pouziti, dodavce nebo zajisténi vyrobkil nebo
sluzeb Clenskych spoleénosti. Jakdkoli nabidka a nebo
dodavka takovych vyrobk(i bude vzdy uskute¢néna
zcela v souladu s prislusnymi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, nafizenimi, odvétvovymi a profesnimi eticky-
mi kodexy.

Clenské spolecnosti budou ve viech pfipadech vést
vhodné zaznamy ve vztahu k poskytovani Pfedvadécich
vyrobkd a nebo Vzorki Odbornikiim na zdravotni péci
a nebo Organizacim zdravotni péce, napfiklad zazna-
menavani dikazli o dodavce jakychkoli poskytnutych
Predvadécich vyrobk(li a nebo Vzorkil a obdrZeni vrace-
ni Predvadécich vyrobkl a nebo Vzorkl pro opakované
pouziti. Clenské spoleénosti budou vést jasny zdznam
v zaznamech Clenské spolecnosti, jakoZ i jasné sdé-
lovat Odbornikiim na zdravotni péci a nebo Organiza-
cim zdravotni péce podminky tykajici se bezplatnosti
a ostatnich podminek vztahujicich se na dodavku ta-
kovych Predvadécich vyrobkli a nebo Vzorkd, a to nej-
pozdéji v okamZiku dodavky. Sdéleni Odbornikim na
zdravotni péci a Organizacim zdravotni péce musi byt
pisemné.

Tato Kapitola se omezuje na poskytnuti Pfedvadécich
vyrobkU a nebo Vzorkl a souvisejicich sluzeb bezuplat-
né a neni zamyslena, aby se vztahovala na poskytova-
ni vyrobkil nebo souvisejicich sluzeb podle jakychkoli
jinych ujednani, napfiklad (zejména) poskytnuti ramce
pro klinicka hodnoceni a nebo jiny vyzkum nebo ob-
chodni dodavky cestou slev nebo cenovych pobidek
v kontextu vefejného zajiStovani.

2. Predvadeci vyrobky
(Demo)

Clenské spolecnosti mohou poskytovat priklady svych
vyrobki Odbornikiim na zdravotni péci a nebo Organi-
zacim zdravotni péce ve formé funkénich modeld (jako
jsou nesterilizované vyrobky pro jednorazové pouZziti),
které jsou pouzity pro Odborniky na zdravotni péci a in-
formovanost pacientt, vzdélavani a Skoleni. Na pfiklad
Odbornik na zdravotni péci mlze pouZzit Predvadéci
vyrobek, aby pacientovi ukazal typ technologie, ktera
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bude implantovana pacientovi, nebo mohou pouzivat
Predvadéci vyrobky ke Skoleni ostatnich Odbornik(i na
zdravotni péCi v pouzivani vyrobku.

Predvadéci vyrobky nejsou zamysleny pro klinické pou-
Ziti pfi péCi o jakéhokoli pacienta ani nejsou zamysleny
k prodeji nebo jinému predani. Clenské spole¢nosti bu-
dou jasné zaznamendvat v zaznamech Clenské spoleg-
nosti, jakoZ i jasné sdélovat Odbornikim na zdravotni
péci a nebo Organizacim zdravotni péce podminky bez-
platnosti a jiné podminky, které se vztahuji na dodavku
takovych Predvadécich vyrobkil, a to nejpozdéji v oka-
mziku dodavky. Doporucuije se, aby sdéleni Odbornikim
na zdravotni péci a Organizacim zdravotni péce bylo
pisemné.

3. Vzorky

Clenské spolecnosti mohou poskytovat pfiméieny pocet
Vzorkl zdarma, aby umoznili Odbornikiim na zdravotni
péci a nebo Organizacim zdravotni péce seznamit se
s vyrobky a nebo souvisejicimi sluzbami, ziskat zku-
Senosti s bezpeénym a efektivnim zachdzenim s nimi
pfi klinickém pouzivani a urcit, zda nebo kdy pouzivat,
objednat, zakoupit, pfedepsat nebo doporudit vyrobek a
nebo sluzbu v budoucnosti.

U Vzorki, které jsou vyrobky pro jednorazové pouZiti,
mnozstvi poskytované pro ucely seznameni nesmi pre-
vySovat mnozstvi pfiméfené potfebné, aby Odbornici na
zdravotni péci/Organizace zdravotni péce ziskali odpo-
vidajici zkuSenosti se zachazenim s vyrobky.

U Vzorki, které jsou vyrobky pro opakované pouZiti,
konkrétni doba trvani potfebna pro Odbornika na zdra-
votni péci, aby se seznamil s vyrobkem, bude zaviset
na frekvenci predpokladaného pouziti; trvani pozado-
vaného Skoleni; poctu Odbornikli na zdravotni péci,
ktefi budou potfebovat ziskat zkuSenosti se zacha-
zenim s vyrobkem a na podobnych dvahach. Clenské
spolecnosti budou ve vSech pfipadech zajistovat, Ze si
zachovaji titul ke Vzorkiim k opakovanému pouZiti a Ze
budou mit vytvofeny proces pro okamzité odstranéni ta-
kovych Vzork pro opakované pouZiti z mista Odbornika
na zdravotni péci po ukonceni seznamovaciho obdobi.
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Procesni pravidla asociace
CZEDMA, jako Clena
spolecnosti MedTech Europe

Tato interni Procesni pravidla stanovi pravidla pro dodrzovani predpisii MedTech Europe,
proceduralniho ramce pro slySeni a rozhodovani o sporech tykajicich se tudajnych poruseni
nebo otazek vykladu Kodexu.

Kapitola 1: Podavani a prijimani stiznosti
e Stiznost tykajici se Udajného porudeni ze strany Clenské spoleénosti CZEDMA (spole¢né , Clenské spolecnosti*
nebo jednotlivé , Clenskd spoleénost) Kodexu, miZe podat kterakoli organizace nebo jednotlivec piimo ovliv-
nény aktivitami ¢lenskych spolecnosti CZEDMA. Neni omezeno na Clenské spole¢nosti, nemocenské asociace,
individualni zdravotnické pracovniky (HCP), zdravotnické organizace (HCO) nebo pacienty a organizace pacient(
(,stéZovatelé®).

e 7 dlvodu vyfizovani stiznosti nezavislym organem, byla asociaci CZEDMA ustavena eticka komise (dale jen
,Eticka komise“ nebo také ,Komise“).

e Etickd komise je schvélena Clenskou schiizi asociace CZEDMA, na navrh piedsednictva CZEDMA.
¢ \/olebni obdobi jsou 4 roky a ¢lenové mohou byt zvoleni opétovné.
e Eticka komise CZEDMA ma tfi ¢leny: vykonny feditel CZEDMA, zastupce odborné spolecnosti a nezavisly advokat.

* Pied zahajenim formalni stiznosti proti jiné Clenské spole¢nosti podle tohoto postupu, stéZovateli se doporuduje,
aby se nejprve pokusili o pfimé smifeni nebo vzajemné urovnani k dosazeni smirného feSeni. Pokud se vSak
stézovatel domniva, Ze takové pfimé smiteni nebo vzajemné urovnani neni mozné, mize podat stiznost k Etické
komisi.

e Jakakoli stiznost musi byt podana pisemné, v ¢eském jazyce a musi spliiovat nasledujici kritéria:
I celé jméno, popis a adresa stéZovatele a odplrce
I struény popis povahy a okolnosti skutecnosti, které vedly ke stiznosti
I odkaz na udajné poruSena ustanoveni Kodexu
I kratké odiivodnéni vysvétlujici povahu tdajného poruseni
I pokud je to mozné, podplrné doklady

e Datum pfijeti stiznosti je datum potvrzeného pfijeti stiznosti zaslané na Etickou komisi CZEDMA

Kapitola 2: Vyrizovani stiznost
o Eticka komise zajisti, Ze stiznosti v odvétvi a mimo odvétvi jsou zpracovany podle stejnych zasad, bez ohledu na
to, kdo podal stiznost.

e /e vSech pripadech musi Komise znat totoznost stézovatele.
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e Anonymni stiZznosti nejsou pfijatelné, pficemz se rozumi, Ze pokud jde o stiznost iniciovanou Clenskou spoleg-
nosti proti jiné Clenské spole¢nosti, miiZe totoZnost stéZovatele ziistat odplirci znepfistupnéna.

e TotoZnost stéZovatele bude udrZzovat v tajnosti Eticka komise.

e Eticka komise bude jednat nestranné a bude dodrzovat pravidla spravedlivého Fizeni, odpovidajici dokumenty
budou neprodlené ozndmeny a predany odplrci. Respondent bude povinen poskytnout pisemné vyjadreni ke
stiznosti do tficeti (30) dnli od takového oznameni.

» Na zakladé uvaZeni Komise mohou byt svolana dstni slySeni nebo schilizky na neutrdlnim misté.

e Komise pfijme rozhodnuti a vyfizuje jakékoli sankce uvedené v proceduralnim fizeni, ktery se pouzije na zakladé
ustanoveni Kodexu. Rozhodnuti pfijme do 60 dnl od doruceni stiznosti.

e Komise pozastavi nebo zastavi fizeni, pokud orgény ¢inné v trestnim fizeni jsou v procesu nebo v ob&anskoprav-
nim nebo trestnim fizeni nebo fizeni u jakéhokoli bézného soudu ve vztahu ke stejnému nebo v podstaté podob-
nému pfedmétu, kde zélezitost zacala.

e Pokud stiznost selZe (po posouzeni Komisi), neprokaze se poruSeni Kodexu, bude takova stiznost zamitnuta.

e Ve vSech fizenich Komise dodrzZuje vSechny pfislu$né pravni predpisy o ochrané (dajt.

Kapitola 3: Sankce

e Pokud Komise rozhodne, Ze doSlo k poruseni kodexu, uvédomi o tom stéZovatele a odplrce a pisemné uvede
divod pro dosazeni tohoto rozhodnuti. Rozhodnuti bude podepsané ¢leny Komise a oznameno stranam. Original
kazdého rozhodnuti musi byt ulozen na sekretariatu CZEDMA.

e VSechna rozhodnuti Komise budou kone¢na a nebude k dispozici zadné odvolani.

» Clenska spoleénost, u ni7 se zjisti, Ze poruila ustanoveni Kodexu, je povinna uhradit poplatek ve vysi viech
pfimérenych nakladi, které Komise vynaloZila jménem Etické komise CZEDMA za vedeni fizeni, plus sankci.

e \/ zavislosti na zavaznosti poruseni pravidel etického kodexu miize Eticka komise uloZit jakoukoli z nasledujicich
sankci a nebo jejich kombinaci:

e pisemna vytka,

e zverejnéni poruseni a vytky mezi ¢leny asociace,

e zveiejnéni poruseni a vytky na strankach asociace,
e pokuta ve vySi az 100.000 K¢, a nebo

e vylouceni z asociace CZEDMA.

e Bez ohledu na zverejnéni rozhodnuti nebo sankci, které mohou byt uloZzeny pokud se Komise domniva, ze ko-
necné rozhodnuti bylo pfijato v jakékoli konkrétni zélezitosti a pomohlo by ¢lenskym spolecnostem pfi vykladu
Kodexu, mohou se rozhodnout a véem ¢lenskym spole¢nostem anonymni verzi rozhodnuti poskytnout.
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Nasledujici prakticka pouceni maiji zajistit, aby zaméstnanci élenii CZEDMA védomé nebo
umysiné nevstupovali do zadnych ¢innosti, jejichz nasledkem by dos$lo k poruseni zako-

nti Evropské unie o hospodaiské soutézi, se zvlastnim diirazem na chovani pfi jednanich
CZEDMA.

Kapitola 1: Dohody

Jsou zakazané dohody mezi spole¢nostmi, jakoz i rozhodnuti ze strany sdruzeni spolecnosti, jejichZz pfedmétem nebo
ucinkem je omezovani ¢i pozménovani konkurenceschopnosti v ramci Evropské unie. Pojmy ,dohoda“ a ,,rozhodnu-
ti“ jsou velice Siroké a zahrnuji pojem ticha dohoda a pasivni pfijimani nekonkuren¢niho chovani.

Zékladni doporuceni:
NEUZAVIREJTE DOHODY se svymi konkurenty ani s kymkoliv jinym ohledné:
e uréovani cen ¢i podminek prodeje svych vyrobkd;
e omezovani své vyroby, dohody o vyrobnich kvétach nebo jiného omezovani dodavek jakéhokoliv vyrobku na trh;
* rozdélovani trhu nebo zdrojli dodavek, at jiz zemépisné nebo podle zakaznickych tfid;
e vytvareni ¢ernych listin nebo bojkotovéni zakaznik(, konkurence ¢i dodavateld;
e omezovani ¢i kontroly svych investic nebo technického rozvoje na trhu.

Kapitola 2: Informace

NEPROJEDNAVEJTE A[\II SI NEPREDAVEJTE INFORMACE se svymi konkurenty i jinymi subjekty ohledné vySe uvede-
nych bodd. Tedy NEMEJTE ani formalni ani neformdlni jednéni na nasledujici témata:

e jednotlivé ceny spolecnosti, cenové zmény, prodejni podminky atd.;

e cenové politiky v oboru, cenové hladiny, jejich zmény atd.;

e cenové odchylky, cenové marze, slevy, nahrady, podminky Gveérd;

e vyrobni nebo distribuéni naklady, nakladové tcetni vzorce, metody vypoctu nakladi;

e ukazatele jednotlivych spolecnosti o zdrojich dodavek, nakladech, vyrobé, zasobach, prodeji atd.;

* informace tykajici se budoucich plan{ jednotlivych spole¢nosti ohledné technologie, investic nebo designu,
vyroby, distribuce nebo marketingu konkrétnich vyrobki, véetné planovanych oblasti ¢i zakazniki;

e zdlezitosti tykajici se jednotlivych dodavatell nebo zakaznikil, zejména s ohledem na jakoukoliv akci, které by
mohla zapficinit jejich vylouceni z trhu.

Kapitola 3: Jednani

CHOVANI NA JEDNANICH CZEDMA je obzvlast dileZité. Na zakladé svého Elenstvi pFijimate pravidla a zpdisob chovani
CZEDMA. Z toho vyplyva, ze pokud by CZEDMA byla zapojena do jakéhokoliv nekonkurenéniho chovani, i kdyZ ne
vlastni vinou, mohou byt ¢lenové povazovani za zodpovédné za takového postupy.
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Akce: znamena bud Akci spolecnosti anebo Vzdélavaci
akci organizovanou tfeti osobou.

Akce spole¢nosti: znamenaji ¢innosti jakéhokoli typu,
které jsou planované, rozpoctované, fizené a uskutec-
néné zcela & zEasti Clenskymi spoleénostmi nebo je-
jich jménem za ucelem pinéni legitimni, prokazatelné
obchodni potieby Clenské spolecnosti, zejména viet-
né legitimni obchodni potfeby interakce se zakazniky,
véetné Odbornikil na zdravotni péci a nebo Organizaci
zdravotni péce.

Clenské spoleénosti: znamenaji vsechny fadné cle-
ny Ceské asociace vyrobcil a dodavatelli diagnostik in
vitro CZEDMA.

Fakultni pfednasejici: znamend prednasejiciho na
podiu, moderatora a nebo predsedu, ktery vystupu-
je béhem Vzdélavaci akce organizované treti osobou.
Prispévatelé do diskuse nebo teoreticti pfednasejici se
nepovaZzuji za Fakultniho pfednasejiciho.

Financni tisen: znamena ve vztahu k Organizaci
zdravotni péce extrémni a nevyhnutelnou finanéni nou-
zi vyplyvajici ze zalezitosti mimo kontrolu Organizace
zdravotni péce, kde Organizace zdravotni péce neni
schopna fungovat a kde péce o pacienty je nasledné
ohrozena. Finan¢ni nouzi vyplyvajici zcela nebo z&ds-
ti ze Spatného fizeni fondd Organizace zdravotni péce
nebo jinych zalezitosti v ramci jeji kontroly se nepova-
Zuje za financni tisen. Finanéni tised musi byt dolozena
a objektivné popsana.

Granty: znamenaji bud Vzdélavaci grant nebo Vyzkum-
ny grant nebo oboji.

Hodnocené vyrobky: znamenaji vyrobky a nebo vy-
baveni pro jednorazové nebo opakované pouziti posky-
tované zdarma zdravotnické instituci Clenskou spole¢-
nosti nebo jejim jménem pro ucely ziskani stanovené
zpétné vazby hodnoticiho uZivatele za stanovené obdo-
bi, kdy budou pouzivany v rozsahu jejich zamysleného
ucelu, podle opravnéni v zemi, ve které k dodavce do-
chazi. Hodnocené vyrobky nezahrnuji nasledujici:

e Predvadéci vyrobky;
e Vzorky;

e \lyrobky poskytované zdarma jako soucast Cha-
ritativniho daru nebo jako souc¢ast Vyzkumného
nebo Vzdélavaciho grantu; nebo

e \lyrobky poskytované bezuplatné jako soucast
celkové nakupni ceny dle ujednani za obchod-
ni dodavku, napf. jako soucast dohodnutého
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ujednani o slevé nebo jako nahrada vyrobki
poskytnutych podle zaru¢niho ujednani.

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

Charitativni dary: znamenaji poskytnuti hotovosti, vy-
baveni, vyrobkl spolecnosti nebo pfisluSnych vyrobki
Treti osoby, vyhradné pro pouziti pro charitativni nebo
filantropické ucely a nebo ve prospéch charitativniho
nebo filantropického dlivodu. Charitativni dary mohou byt
poskytnuty pouze neomezenym zplsobem a charitdm
v dobré vife nebo jinym neziskovym organizacim nebo or-
gantim, jejichz hlavni cile jsou skutecné charitativni nebo
filantropické ucely.

Kodex: znamena tento Kodex etické obchodni praxe
MedTech Europe (véetné obsazenych Otazek a Odpovédi),
Smérnice o zpfistupnéni, Procesni ramec a Principy roz-
hodovani sporl. Pro vylouceni pochybnosti se uvadi, ze
Principy rozhodovani sporli budou nahrazeny Procesnim
ramcem a pozbydou acinnosti, jakmile Rada MechTech
Europe schvali Procesni ramec.

Konferencéni schvalovaci systém (CVS): zname-
na centralizovany rozhodovaci proces, ktery reviduje, Ze
Vzdélavaci akce organizované tretimi osobami jsou v sou-
ladu s Kodexem, a ktery je fizen nezavisle na MedTech
Europe pod dohledem Panelu MedTech Europe pro dodr-
Zovani predpistl. Vice informaci naleznete na: http://www.
ethicalmedtech.eu.

Odbornik na zdravotni péci (HCP): znamena jaké-
hokoli jednotlivce (s klinickou nebo neklinickou roli, bez
ohledu na to, zda vladni Cinitel nebo zaméstnanec nebo
zéstupce vladniho uradu nebo jiné organizace verejného
nebo soukromého sektoru; zejména véetné lékard, ses-
ter, technikd, laboratornich védc(, vyzkumnik(, vyzkum-
nickych koordinator(i nebo zafizujicich odbornik(), ktefi
v prilbéhu svych profesnich ¢innosti mohou pfimo nebo
nepfimo nakupovat, pronajimat, doporucovat, spravovat,
pouzivat, dodavat, zajiStovat nebo urGovat nakup nebo
prondjem nebo ktefi mohou predepisovat zdravotnické
technologie nebo souvisejici sluzby.

Organizace zdravotni péée (HCO): znamena jakykoli
pravni subjekt nebo organ (bez ohledu na jeho pravni nebo
organizacni formu), ktery se zabyva zdravotni péci nebo
jde o védeckou asociaci nebo organizaci, ktera mize mit
pfimy nebo nepfimy vliv na predepisovani, doporucovani,
nakup, objednavani, dodavky, vyuziti, prodej nebo najem
zdravotnickych technologii nebo souvisejicich sluzeb,



jako jsou nemocnice nebo skupinové nakupni organizace,
Kliniky, laboratore, Iékarny, vyzkumné instituce, nadace,
univerzity nebo jiné vzdélavaci instituce nebo vzdélava-
ci nebo profesni spolek (s vyjimkou organizaci pacientd);
nebo prostfednictvim nichZ jeden ¢i vice Odbornikdi na
zdravotni péci poskytuji sluzby.

Organizator odborné konference: ziskové orientova-
na spolecnost nebo organizace, ktera se specializuje na
management kongres(, konferenci, seminafi a podob-
nych akci.

Oznameni zaméstnavateli: znamena predchozi pi-
semné oznameni poskytované Organizaci zdravotni péce
(napf. spravé nemocnice), nadfizenému Odbornika na
zdravotni péci nebo jinému mistné pfislusnému organu
v jakékoli interakci, spolupréci nebo jiné zaleZitosti tyka-
jici se jakékoli Clenské spole¢nosti a jakéhokoli Odborni-
ka na zdravotni péci, jejichz ucel a nebo rozsah vyzaduje
oznameni podle tohoto Kodexu.

Prodejni, propagacni a jina obchodni setkani: zna-
menaji jakykoli typ Akce spolecnosti, jejimzZ cilem je za-
jistit prodej a nebo propagaci zdravotnickych technologii
a nebo souvisejicich sluzeb Clenské spolecnosti, véetné
setkani k projednani vlastnosti vyrobki, pfinosl a pouZiti
a nebo obchodnich podminek dodavky.

Predvadéci vyrobky (Dema): znamenaji bud vyrob-
ky pro jednorazové nebo opakované pouziti poskytnuté
zdarma nebo Clenskymi spole¢nosti nebo jejich jménem
0rgZP nebo OZP, ktefi jsou vybaveni a kvalifikovani, aby
je pouzivali. Pfedvadéci vyrobky jsou doddvany vyhradné
pro ucely predvedeni bezpecného a efektivniho pouziti
a vhodné funkcnosti vyrobku a nejsou zamysleny pro kli-
nické pouziti. Predvadéci vyrobky nezahrnuji nasleduijici:

e \/zorky;

e Hodnocené vyrobky;

e \/yrobky poskytované zdarma jako soucast Cha-
ritativnino daru nebo jako soucast Vyzkumného
nebo Vzdélavaciho grantu; nebo

e /yrobky poskytované bezlplatné jako soucast
celkové nakupni ceny dle ujednani za obchodni
dodavku, napf. jako soucast dohodnutého ujed-
nani o slevé nebo jako nahrada vyrobk{ poskyt-
nutych podle zaruéniho ujednani.

Smérnice o zpristupnéni: znamenaji ustanoveni Ko-
dexu, ktera stanovi poZadavky na vefejné zpfistupnéni
podle Kodexu.

Stipendia a postgradudlni stipendia: znamenaji szdéléva-
ci granty poskytnuté Organizaci zdravotni péce Clenskou

spolecnosti nebo jejim jménem pro ucely podpory stipendii
a postgradualnich stipendii nabizenych Organizaci zdravot-
ni péce. Stipendium v tomto kontextu znamena Vzdélavaci
grant poskytnuty na podporu studenta zdravotnické Sko-
ly, zatimco postgradualni stipendium je obdobi intenzivni-
ho Skoleni pro Iékare s ukonCenym vzdélanim ve vybrané
Klinické zvlastni dovednosti (napf. zdravotnické Skoleni po
usidleni). ,Stipendisté“ a ,Postgradudlni stipendisté“ bu-
dou vykladani v souladu s tim.

Skoleni o procesech organizované tetimi osoba-
mi: znamend druh Vzdélavaci akce organizované tretimi
osobami, ktera je primarné zamyslena, aby poskytovala
Odbornikim na zdravotni péci informace a Skoleni o bez-
pecném a efektivnim provadéni jedné nebo vice klinickych
procedur za okolnosti, kdy informace a Skoleni zahrnuiji:

e Zvlastni terapeutické, diagnostické nebo rehabi-
litaéni procedury, jmenovité klinické akcni plany,
metody nebo techniky (spiSe nez pouzivani zdra-
votnickych technologii); a

e Praktické ukazky a nebo Skoleni 0ZP, kde se vét-
Sina programu Skoleni uskutecriuje v Klinické
prostiedi. Pro vylouGeni pochybnosti se uvadi, Ze
dohled osoby povérené dohledem a vedeni in-
struktorem se nepovazuji za Skoleni o procesech
organizovana tfetimi osobami.

Skoleni o vyrobcich a procesech a Vzdélavaci
akce: znamena typ Akce spolecnosti, ktery je primarné
zamyslen, aby poskytl Odbornikiim na zdravotni péci sku-
tecné vzdélani, véetné informaci a nebo Skoleni tykajicich
se nasledujiciho:
* Bezpecné a efektivni pouziti zdravotnickych tech-
nologii, terapii a nebo souvisejicich sluzeb, a nebo
* Bezpecné a efektivni provadéni klinickych proce-
dur, a nebo
e Qblasti souvisejicich nemoci.

Ve vSech pfipadech se informace a nebo Skoleni pfimo do-
tykaji zdravqtnickych technologii, terapii a nebo souviseji-
cich sluzeb Clenské spolecnosti.

Vyzkumné granty: znamenaji poskytnuti financovani,
vyrobki/vybaveni a nebo jakéhokoli druhu sluzeb Clenskou
spolecnosti nebo jejim jménem jakékoli organizaci, ktera
provadi vyzkum, ktery je provadén pro samostatny, omeze-
ny ucel podpory rozvoje nebo podpory v dobré vife védecky
platného a legitimniho vyzkumu pfijemcem ucelu, kterym
je pokroCit ve zdravotnickych, védeckych nebo zdravot-
ni péce se tykajicich znalosti, zdravotnickych technologii
a nebo klinickych technik navrzenych pro zlepSeni vystup(i
pro pacienty.
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Vzdélavaci akce organizované tietimi osobami: zna-
menaji Cinnosti jakéhokoli typu, které jsou planované, roz-
poctované, fizené a provadéné zcela i z ¢asti osobou nebo
subjektem jinym nez Clenskou spoletnosti nebo jejich jmé-
nem za ucelem pinéni zdravotnickych vzdélavacich potfeb
Odbornik{ na zdravotni péci.

Vzdélavaci granty: znamenaji poskytnuti financi, vyrobki
Clenské spolecnosti nebo tFetich osob nebo jiny druh podpory
Organizacim zdravotni péce Clenskymi spoleénostmi nebo
jejich jménem neomezenym zplsobem, vyhradné pro pouZziti
na podporu nebo usnadnéni skutecného zdravotniho vzdélani
Odbornikil na zdravotni péci, pacientli a nebo verejnosti o kli-
nickych, védeckych a nebo zdravotné-pecuijicich tématech
relevantnich pro terapeutické oblasti, na kterych ma Clenska
spolecnost zajem a nebo do nichz je zapojena.

Vzdélavaci konference organizované tretimi oso-
bami: znamenaji druh Vzdélavaci akce organizované treti-
mi osobami, ktera je skute¢nou, nezavislou, vzdélavaci, vé-
deckou nebo ndzory formujici konferenci organizovanou pro
ucely propagace védeckych znalosti, zdravotnického rozvoje
a nebo dodani efektivni zdravotni péce a jsou v souladu s re-
levantnimi smérnicemi zavedenymi profesnimi spolky nebo
organizacemi u takovych vzdélavacich setkani. Typicky za-
hrnuji konference organizované vnitrostatnimi, regionalnimi
nebo zvlaStnimi zdravotnickymi asociacemi/spolky, nemocni-
cemi, Organizatory odbornych konferenci (O0K), organizace-
mi pacientll nebo akreditovanymi poskytovateli soustavného
zdravotnického vzdélani.

Vzorky: znamenaji vyrobky pro vjednorézové nebo opako-
vané pouziti poskytnuté zdarma Clenskou spolecnosti nebo
jejim jménem OrgZP nebo 0ZP, ktefi jsou vybaveni k jejich po-
uzivani za icelem umoznéni OZP, aby se s vyrobky seznamili
v klinickém pouzivani. Vzorky nezahrnuji nasleduijici:

e Pfedvadéci vyrobky;

¢ Hodnocené vyrobky;

e \lyrobky poskytované zdarma jako soucast Charita-
tivniho daru nebo jako soucast Vyzkumného nebo
Vzdélavaciho grantu; nebo

e \lyrobky poskytované bezuplatné jako soucast cel-
kové nakupni ceny dle ujednani za obchodni dodav-
ku, napf. jako soucast dohodnutého ujednani o slevé
nebo jako nahrada vyrobk{ poskytnutych podle za-
rucniho ujednani.

Zabava: Zabava znamend zejména tanec nebo udalosti, kde
je ziva hudba hlavni atrakci, vylety po pamatkach, navstévy
divadel, podp(irné akce (napf. lyZovani, golf nebo fotbalovy
zapas) nebo jiné volnocasové udalosti. Pro vylouceni pochyb-
nosti se uvadi, ze nahodna hudba na pozadi nepredstavuje
Zabavu.
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Poznamky
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