Eticky kodex

Ceskéa asociace vyrobci a dodavateli
diagnostik in vitro
CZEDMA

- zZ&mové sdruzeni prévnickych osob

Predmluva

CZEDMA zastupuje z&my oboru In Vitro diagnostik (IVD) v Ceské Republice(CR) ve
vztahu k vladnim sloZzkam, k poskytovatelim zdravotni péte, ke skupindm pacienti a k
Siroké vergjnosti.

CZEDMA v¢ti, Ze vysoka kvalita a cenové dostupné zdravotnické prostiedky VD, jakoZ i
spojené sluzby, mohou vyraznym zptasobem prispét k bezpecnosti atélesné a duSevni pohodé
pacienti a ke zlepSeni zdravotnického systémul.

Clenové CZEDMA uznavaji, ze soulad splatnymi préavnimi piedpisy a narizenimi a
dodrZovani etickych norem jsou jak povinnosti, tak zésadnim krokem pro dosaZeni vyse
uvedenych cilt, a mohou zlepsit povést a Uspésnost oboru 1VD.

Cilem tohoto Etického kodexu je poskytnout voditko pro spolupréci ¢leni CZEDMA
sfyzickymi ¢i pravnickymi osobami, které nakupuji, pronajimaji, doporucuji, pouZivaji,
siednavaji prodeje ¢i prondmy nebo predepisuji zdravotnické prostiedky VD (, poskytovatelé
zdravotni pése*) v CR. Eticky kodex CZEDMA vychézi z Etického kodexu (Code of Ethics)
EDMA (Sdruzeni evropskych vyrobca diagnostickych zdravotnickych prostiedka).

Clenové CZEDMA uznévaji, Ze dodrzovani etickych norem a soulad s platnymi prévnimi
piedpisy jsou zasadni. Je tieba, aby ¢lenové podporovali praktiky etické obchodni ¢innosti a
respektovali povinnost poskytovatelit zdravotni péce cinit nezavisla rozhodnuti tykajici se
[&by.

Tento kodex nastavuje normy vztahujici se k raznym typam vztahi s poskytovateli zdravotni
péte. Cilem tohoto kodexu neni nahrazovat zékony a narizeni, profesni kodexy nebo
kodexy spoleénosti. VSichni €¢lenové se musgi nezavislym zpuasobem piesvédéovat o
skuteénosti, Ze jegich spoluprace sposkytovateli zdravotni péfe je v souladu se
sou¢asnymi pravnimi predpisy, naiizenimi a profesnimi kodexy.

Tento kodex predstavuje akt sebekazne. Clenové CZEDMA potvrzuji, Ze tento kodex je
uplatinovan formou i obsahem. Kazdy ne¢len spojeny s pramyslovym odvétvim IVD v CR je
vyzvén Kk prijeti a dodrZovéni kodexu, protoZe se ma za to, Ze vysoka Uroven etickych norem
musi byt dodrZzovana v celém primyslovém odvétvi, aby byla udrZzena davéryhodnost vech
zgmu, jimz slouZi.



Clenové CZEDMA zgjisti, aby se skodexem seznamili v3ichni prisludni zaméstnanci (mezi
néz patti zaméstnanci prodeje a marketinku, zékaznickych sluzeb, technické podpory a
technické udrzby) aaby setidili jeho ustanovenimi.

CAST A -
Spolupréce s poskytovateli zdravotni péce

|. Vzdélavani a Skoleni o vyrobcich,
sponzorované ¢leny

Prislusni ¢lenové musegji zgjistit poskytovatelim zdravotni péce Skoleni o vyrobcich, aby jim
umoznili bezpecné a G¢inné pouzivani diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro. Je
tieba, aby tyto vzdélavaci a Skolici programy probihaly v odpovidagjicich lokalitéch s ohledem
na potieby a pohodli G¢astnikt a charakter Skoleni, zejména pak:
Programy musgji byt organizovany v klinickém, laboratornim, vzdélavacim,
konferencnim ¢i jinak vhodném prostiedi, véetné vlastnich prostor ¢lena nebo komereéng
dostupnych jednacich zarizeni, ktera napomahaji G¢innému predavani znalosti a
veskerému potiebnému praktickému cviceni. Skolici personal musi mit odpovidajici
kvalifikaci a zkuSenosti pro vedeni vzdélavacich a Skolicich akci.
Clenové mohou ve spojitosti sprogramem Skoleni poskytnout UGgastnikim mensi
ob¢erstveni a u vzdélavacich programi, které vyzaduji prenocovéani, také bezplatné
ubytovani a stravovani. Veskera pohogtinnost ma byt skromngjsiho rézu, pokud jde o
cenu, ¢asové a zameéienim podiéhat vzdéldvacimu Ucelu Skoleni a rovnéZz musi byt
v souladu s préavnimi predpisy CR.
Clenové mohou hradit primérené naklady, spojené s cestovnym a ubytovanim, vzniklé
U¢astnicimu se poskytovateli zdravotni péte, v souladu s pravnimi predpisy CR.
Nicméne c¢lenové nesméji  hradit cestovné a dalsi vydaje manzelim/kam,
partneram/kam a hostim poskytovatelti zdravotni pée ani dalSim osobam, které nemaji
v dobré vite profesni zagjem o informace, predavané na akcich. Manzelé/ky, partnefi a
hosté se mohou Ucastnit skupinového pohostinstvi za predpokladu, Ze néklady vzniklé
¢leniim navic jsou zanedbatelné.

Il. Podpora vzdélavacich konferenci
tiretich stran

Nezavislé, vzdélavaci, védecké nebo koncepce vytvéregjici konference propaguji védecké
znalosti, lékarsky pokrok a poskytovéni U¢inné zdravotni péte. To obvykle zahrnuje
konference organizované narodnimi, regionadlnimi nebo oborovymi Iékarskymi sdruzenimi i
akreditovanymi poskytovateli |ékarského vzdélavani. Clenové mohou tyto konference
podporovat raznymi zpasoby:
Podpora konferenci: Clenové mohou poskytovat primeiené financni prostiedky pro kryti
nékladi spojenych se samotnou konferenci a priméfené cestovné a ubytovéni
poskytovatelti zdravotni péce (a studentti Iékarstvi, rezidentd, odbornych asistenti a
dalSich osob, které se jako poskytovatelé zdravotni péce Ucastni Skoleni), pokud je
konference primarné uréena k Siteni objektivnich védeckych a vzdélavacich aktivit. Tato



podpora musi byt v souladu s prévnimi piepisy CR. Organizétoii konference jsou za ni
zodpoveédni a dohlizeji na vybér obsahu, vyuéujicich, vzdélavacich metod a materidlt
programu. Podpora ze strany ¢lena musi byt jasné oznamena jesté pied zahdjenim akce
nebo v jejim prabehu.

Priméiena pohostinnost: Clenové mohou poskytovat finanéni podporu organizétoram
konference ve formé mensiho obcerstveni a ubytovani pro G¢astniky programu. Veskera
pohogtinnost musi byt primérena, pokud jde o cenu, a musi se podiizovat ¢asovym
poZadavkim a zaméieni konference.

Vydaj e spojené s vyuéujicimi: Clenové mohou poskytovat piimetené financni prostiedky
na honorére, cestovné, ubytovani a stravné poskytovatelt zdravotni péce, kteri jsou
v dobré vite ¢leny organizacniho nebo odborného vyboru dané konference.

Reklama a nézorné piedvedeni: Clenové mohou nakupovat reklamni materiél a najimat
Si prostory pro ndzorné piedvedeni spolecnosti na konferencich.

I11. Prodeni a propaga¢ni setkani

Pri projednavani charakteristik vyrobkia a vyjednavani smluv a prodenich podminek
plati obecné pravidlo, Ze se tato setkéni uskutecnuji v misté nebo blizko mista pasobeni
poskytovatele zdravotni pé&ce. Ve spojitosti stémito setkanimi mohou ¢lenové hradit mensi
ob¢erstveni a pripadné ubytovani pro zi¢astnéné poskytovatele zdravotni péce.

Clenové mohou rovrnéz v pripadé potieby hradit primérené cestovni naklady G¢astnikii (napr.
pro prohlidku podniku nebo predvedeni neprenosného zarizeni). Nicméng ¢lenové nesmgji
hradit cestovné a dalSi vydaje manzelim/kam, partneraim/kam a hostim poskytovatelt
zdravotni péce ani dalSim osobam, které nemaji v dobré vire profesni zdgjem o informace,
piedavané na akcich.

V. Ujednani skonzultanty

Poskytovatelé zdravotni péée mohou plnit Glohu konzultanti ¢lena a poskytovat v dobré
vite hodnotné poradenske sluzby vcetné vyzkumu, U¢asti na poradnich vyborech, prezentaci
na Skolenich sponzorovanych ¢leny a spolupréce na vyrobcich. Za vykon téchto sluzeb je
vhodné uhradit poskytovateltim zdravotni pé&ce odpovidajici odménu.

Ujednani o konzultacich v dobré viie mezi ¢leny a poskytovateli zdravotni péce se opiraji o

nasledujici faktory:

- Ujednani o konzultacich sposkytovateli zdravotni péte maji pisemnou podobu, jsou
podepsana stranami a upresiuji poskytované sluzby. Tato ujednani musgi byt
v souladu s pravnimi piepisy CR.
Odmeéna za konzultace poskytovatelt zdravotni péce je zaloZzena na charakteru
poskytovanych sluzeb a je primérena témto duzbam, a nikoliv hodnoté diagnostickych
zdravotnickych prostiedk in vitro, kterd mohou konzultanti pouZivat ve svych vlastnich
praxich. Je hrazena podle skute¢né poskytnutych sluzeb a v souladu splatnou dani a
dal&mi pravnimi pozadavky. Clenové mohou konzultantam uhradit priméiené vydaje,
vzniklé pri vykonavani predmétu dohody o poskytnuti poradenskych sluzeb.



Dohody o poskytnuti poradenskych sluzeb mohou byt uzavirany pouze tehdy, kdyz je
piedem presné urcen legitimni Gcel sluzeb.

Vybér konzultantt je zaloZen na jejich kvalifikaci a zkuSenostech pro dany Ucel.

Misto konéni a okolnosti setkani ¢lena s konzultanty odpovidaji predmétu konzultace.
Clenem sponzorovana pohostinnost, spojena s jednanim s konzultantem, je pokud jde o
cenu skromnéjSiho rézu a piné se podtizuje ¢asovym pozadavkim a zaméieni primarniho
Gcelu setkani.

JestliZze ¢len uzavira smlouvu s poskytovatelem zdravotni péce pro pozici konzultanta na
sluzby spojené s vyzkumem, musi byt o daném vyzkumu sepsan protokol a musi ziskat
veSkeré poZzadované souhlasy a schvéleni.

V. Dary

Clenové mohou prilezitostné poskytovatelim zdravotni péte poskytovat men3i dary. Tyto
dary maji byt pokud jde o hodnotu skromnéjsiho rézu a museji byt v souladu spravnimi
piredpisy CR. Obecnym pravidiem je, Ze dary piinéSeji prospéch pacientim nebo maji gisté
vzdélavaci charakter.

Clenové mohou navic piilezitostné vénovat poskytovatelam zdravotni pése znackové
reklamni predméty malé hodnoty, které maji vztah k jejich praci a nebo jsou spojeny s
prospéchem pacienta. Dary nesméji byt ve formé hotovosti nebo jejich ekvivalent.

Cilem tohoto oddilu neni stanovovat zékonné postupy pro poskytovani vhodnych vzorki
vyrobki a moZnosti jejich ohodnoceni.

V1. Ustanoveni o propléaceni a ostatni
ekonomické informace

Clenové museji podporovat presné a odpovédné Uctovani piislusnym organim a obecné véem
platcam. Clenové mohou dévat poskytovatelim zdravotni pése a tietim stranam informace o
hospodérnosti a o propléaceni svych vyrobka.

Tyto informace museji byt omezeny pouze na zjisténi spravné vyse ceny, kédového systému
nebo proplaceni vyrobki prislusného ¢lena nebo na postupy pro pouzivani téchto vyrobki
nebo na podporu ekonomicky hospodarné dodavky vyrobki prislusného ¢lena.

Cilem tohoto oddilu neni stanovovat zédkonné postupy pro poskytovani technické nebo jiné
podpory, uréené ke spravnému pouzivani vyrobkia nebo jejich instalaci.

VI1I. Dary na charitativni a dobroé¢inné
Gcely

Clenové mohou dévat dary (véetnd dotaci) na charitativni a jiné dobroginné Gcely, jako je
podpora Cisté nezavisiého |ékarského vyzkumu pro pokrok v Iékarské veédé ¢i vzdelavani,
péce o potiebné, vzdélavani pacientu ¢i verejnosti nebo sponzorovani udédlosti, jejichz vytézek
je urcen na charitativni Gcely. Dary mohou jit pouze ve prospéch organizaci nebo



subjekti, opravnénych pro jejich p¥ijimani, v souladu s pravnimi predpisy CR. Velkeré
dary musi byt ¥adné zdokumentovany.

Priklady spravného darovéani a s tim spojenych podminek jsou:

Pokrok v lékarském vzdélavani: Clenové mohou poskytovat dotace na podporu
|ékarskéeho vzdelavani studenta 1ékarstvi, rezidentt a odbornych asistentt, kteri se podileji
na programech, jejichz charakter je charitativni nebo akademicky, nebo — pokud je
v souladu spredmluvou tohoto oddilu — i dalSich lékarskych pracovnika. (Pro dalsi
odavodnéni tykajici se dotaci na vzdélavani viz oddil 1I, Podpora vzdélavacich
konferenci tietich stran).

Podpora védeckého vyzkumu: Clenové mohou poskytovat dotace na podporu
|ékaiského vyzkumu. Ucel takovéto dotace musi byt zietelng zdokumentovan. (Pokud jde
0 omezeni, kterd jsou uplatnovana, kdyZ ¢len uzavira dohodu s poskytovatelem zdravotni
pé&e na provedeni vyzkumu jménem daného ¢lena, viz oddil 1V, Ujednani s konzultanty.)
Vzdélavani verrginosti: Clenové mohou poskytovat dotace na Ggely podpory vzdglavani
pacientit nebo verejnosti v oblastech dilezitych zdravotnich témat.

CASTB -
Pouéeni o dodrZzovani zadkona o konkurenci

Nadedujici prakticka pouéeni maji zajistit, aby zaméstnanci ¢leni CZEDMA védomé
nebo umysiné nevstupovali do zadnych ¢innosti, jgichz nadedkem by doSlo k poruSeni
zakoni Evropské unie o konkurenci, se zvladnim dirazem na chovani p¥i jednanich
CZEDMA.

Clanek 81(1) Smlouvy ES

Clanek 81(1) Smlouvy ES zakazuje dohody mezi spolesnostmi, jakoZ i rozhodnuti ze strany
sdruZzeni spolecnosti, jejichz predmétem nebo Gcinkem je omezovani ¢ pozménovani
konkurenceschopnosti v rdmci Evropské unie. Pojmy ,,dohoda‘ a ,,rozhodnuti“ jsou velice
Siroké a zahrnuji pojem ticha dohoda a pasivni piijimani nekonkurené¢niho chovani.

Pokud nejsou tato pravidla dodrzovana, a’ jiz na formdnich jednanich CZEDMA nebo na
mén¢ formalnich schiizkéch, riskuje vase spolecnost postih v podobé vysokych pokut — az do
vySe 10 % souhrnného celosvétového ro¢niho prodeje.

Nadedujici body douZzi jako priklady.

Zakladni doporuéeni a varovani

NEUZAVIREJTE DOHODY se svymi konkurenty ani s kymkoliv jinym ohledné¢:
uréovani cen ¢i podminek prodeje svych vyrobki;
omezovani své vyroby, dohody o vyrobnich kvétéch nebo jiného omezovani dodavek
jakéhokoliv vyrobku natrh;
rozdélovani trhu nebo zdroju dodavek, at’ jiz zemépisné nebo podle zakaznickych trid;
vytvareni ¢ernych listin nebo bojkotovani zakazniki, konkurence ¢i dodavatelt;
omezovani ¢i kontroly svych investic nebo technického rozvoje natrhu.




NEPROJEDNAVEJTE ANI S| NEPREDAVEJTE INFORMACE se svymi konkurenty ¢i
jinymi subjekty ohledné vy3e uvedenych bodi. Tedy NEMEJTE ani formélni ani neformalni
jednani na nasledujici témata:
- jednotlivé ceny spolecnosti, cenové zmeny, prodegini podminky atd.;
cenoveé politiky v oboru, cenové hladiny, jejich zmény atd.;
cenové odchylky, cenové marze, slevy, ndhrady, podminky Uvéri;
vyrobni nebo distribu¢ni ndklady, ndkladové Ucetni vzorce, metody vypoétu ndkladi;
ukazatele jednotlivych spolecnosti o zdrojich dodavek, nékladech, vyrob¢, zésobach,
prodgji atd.;
informace tykgjici se budoucich plani jednotlivych spolec¢nosti ohledn¢é technologie,
investic nebo designu, vyroby, distribuce nebo marketingu konkrétnich vyrobku, véetne
planovanych oblasti ¢i zékaznika;
zaleZitogti tykajici se jednotlivych dodavateli nebo zékaznikt, zejména sohledem na
jakoukoliv akci, kterd by mohla zapticinit jejich vylouceni z trhu.

CHOVANI NA JEDNANICH CZEDMA je obzvlé¥ dilezité. Na zakladé svého &lenstvi
prijimate pravidla a zpasob chovani CZEDMA. Z toho vyplyva, Ze pokud by CZEDMA byla
zapojena do jakéhokoliv nekonkurenéniho chovani, i kdyZz ne vlastni vinou, mohou byt
¢lenové povaZzovéani za zodpovédné za takového postupy.

CZEDMA vyZaduje, aby byla zgji&éna kontrola navrhovanych programa v téch
bodech, které by mohly byt vrozporu skonkurenénim pravem EU. Clenové
CZEDMA by tak neméli otalet svyhledanim pravni konzultace, tykajici se
piislusného tématu.
Pokud béhem jednani CZEDMA dojde k diskusim na citliva témata konkurence, ktera
jsou uvedena v tomto memorandu, mohou si jednotlivi ¢lenové vyZzéadat, aby predseda
pozastavil ¢i odlozil debatu do doby, nez bude k dispozici préavni posudek k dané
zalezitosti.
Clenové se mohou piipadné zdrzet Géasti v diskusich na vyse uvedena témata.
Kazdy c¢len by se mél ujistit, Ze jehol/jeji namitka ¢i odchod z jednani je zaznamenan
v z&pise z jednani.
Jednotlivi ¢lenové by méli reagovat stejnym zpusobem, pokud se objevi snahy vnést do
jednani zietelné nepatricna témata, jako je uréovani cen nebo rozdélovani trhu.

CAST C -
Obchodni ¢innosti

|. PROPAGACE

Spole¢nosti, které jsou ¢leny CZEDMA, se zavazuiji, Ze budou pii propagaci své spole¢nosti a
svych vyrobka zékaznikim zajistovat dodrZzovani nésledujicich principi:
Vyrobky nebo sluzby jinych spole¢nosti nesméji byt znevaZzovany, at’ jiz primo Gi
vyplynutim ze souvislosti, pokud tak neni ¢inéno v kontextu nezavislych publikaci verejné
sféry.



Klinické a védecké nazory |ékarskych a piibuznych profesi nesmgji byt, at’ jiz ptimo ¢i
vyplynutim ze souvislosti, znevaZzovany.

Metody propagace nesméji byt nikdy vedeny tak, aby zdiskreditovaly nebo snizovaly
daveéryhodnost oboru IVD.

II. Zastupci pramyslového odvétvi
VD

Poznamka: Pojem zastupce se ddle v tomto kodexu vztahuje na viechny zaméstnance ¢lend

CZEDMA anikoli pouze na zaméstnance, kteti se zabyvaji ptimo prodejnimi ¢innostmi.
Zastupci museji byt adekvéatnim zptasobem prodkoleni a museji mit dostatecné technické
znalosti, aby mohli presné a odpovédné prezentovat informace o vyrobcich spolecnosti.

Zastupci musgji vzdy pri vykonu svych povinnosti udrZovat vysoky standard etického
chovani.

Pozadavky kodexu zamérené na presnost, ¢estnost, rovnovahu a dobry vkus se vztahuji
nejen na vechny reprezentace, ale i natisténé materialy.

Zéstupci se musgji vyvarovat neobjektivnich a zavadgjicich srovnani nebo srovnani
naznacujicich prednosti vyrobku, které nejsou ve skutecnosti prokazané.

Zastupci nesméji davat Zadné podnéty nebo podnikat Isti pro ziskani interview. Za
poskytnuti interview nesméji obdrzet Zadnou odmenu.

Zastupci museji zajistit, aby frekvence, natasovani a doba trvani navstév v Iékarskych
laboratorich nebo nemocnicich, spolu se zptsobem, jakym tyto navdtévy probihaji, se
uskutecnovaly rozumnym zpasobem. Zastupci museji dodrZovat prani jednotlivych
z&kazniku a platna ujednani konkrétni organizace.

Zastupci museji ucinit adekvatni opatieni pro zajisténi bezpecnosti diagnostickych
vyrobki ve svém drZeni.

CAST D -
Dodr zovani kodexu

VSichni, kdo se domnivaji, Ze néktera ze ¢lenskych spole¢nosti svou ¢innosti porusuje tento
kodex, by méli kontaktovat vykonného ieditele CZEDMA.

Pokud je stiznost zietelné stanovena a podloZena vysvétlujicimi dokumenty, predloZi vykonny
feditel co moZznd nejdiive danou  stiznost predsednictvu  CZEDMA
(s vyjimkou osob v pfimém konkurenénim vztahu sjednou ze zG¢astnénych stran nebo
zaméstnanych jednou z téchto dran). Vykonny ieditel zajisti dikazy ode vSech stran
zcastnénych na stiznosti. Predsednictvo stiZznost proSetii a seznami zlGcastnéné strany
svysledky.



Pokud rozhodnuti a doporuceni ucinéna predsednictvem nejsou piijata, je spor predan
nezédvislé radé vytvoiené CZEDMA. Od strany, ktera takovyto postup vyZaduje, bude
poZadovano uloZeni vkladu pro kryti vzniklych nékladt na Gcet CZEDMA.

Rada se sklada z péti ¢lend, jmenovité z/ze:
- nezavislého predsedy, jako je piedseda CZEDMA nebo piredchozi piedseda;
piredsedy profesni nebo odborné asociace sdruzené v ramci trzniho sektoru, ze kterého
pochézi dana stiznost;
zéstupce jiné obchodni asociace
zéstupct dvou ¢lenit CZEDMA jmenovanych predsednictvem. Nominovani ¢lenové
nesméji byt v konkurenénim vztahu s projednavanou spole¢nosti.

Na z&klad¢é vysledku Setieni rady rozhodne piedsednictvo CZEDMA o néslednych krocich.
Pokud je stiznost radné opodstatnénd, bude predsednictvo usilovat o to, aby dotyéna
spoletnost neprodleng zajistila prislusna opatieni a do budoucna dodrzovala tento kodex.
V extrémnich pripadech to mize znamenat vylouceni spolecnosti ze ¢lenstvi v CZEDMA,
spolecnost vsak bude mit pravo odvolat se k valné hromadé ¢lend, jejiz rozhodnuti bude
povaZovano za konecné. Vykonny teditel CZEDMA pisemné oznami viem strandm
zU¢astnénym v dané stiznosti konecné rozhodnuti a kroky k ndprave.



