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SMLOUVA O NAJMU, REKLAME A PROPAGACI

Univerzita Palackého v Olomouci

Vetejna vysoka 8kola v reZimu zakona &. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a 0 zméné a doplnéni dalsich
zakont {zakon o vysokych Skolach)

nezapisuje se, obnovena zdkonem €. 35/1946 Sb., o obnoveni university v Glomouci, ve znéni poz-

déj8ich predpist

se sidlem: Ki{zkovského 511/8
IC: 61989592

DIC : CZ61989592

bank. spoj. :

¢. ndétu .

zastoupena :  prof. Mgr. Jaroslavern Millerem, M.A., Ph.D., rektorem

kontakini osoba: Konferenéni servis Univerzity Palackého v Olomouci,
e-mail
(déale jen ., nebo ,,pronayjimatel)

a

Novartis s.r.o,

se sidlem: Praha 4 — Nusle, Na Pankraci 1724/129, PSC 140 00
IC: 64575977

DIC: CZ64575977

bank. spoj. :
¢ adtu :
zapsana v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena: MUDr. Richard Vonka, Ing. Anetta Gergelova, prokuristi

(dale jen ,Novartis* nebo . najemee™)
(spoletné dale jen ,,smluvni strany*)

uzaviely niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ust. § 2302 a nasl. a § 1746 odst. 2 zdk. ¢.
89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozd&jsich pfedpisia (dale jen ,,Obéansky zikonik*),
tuto Smlouvu ndjmu, reklameé a propagaci (dale jen ,,Smlouva*®):

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

{A) Spolecnost Novartis je obchodni spoletnosti podnikajici kromé jiného v oblasti vyzkumu, vy
voje, vyroby, distribuce, marketingu a prodeje huménnich 1é&ivyeh pifpravkii a v ramci sv
¢innosti se zaméiuje i na podporu zvySovani kvality poskytovani zdravoini péle zejmén
v oblastech, ve kterych realizuje svoji obchodni ¢innost, a to vSe v souladu s piislu$nymi prav
nimi piedpisy Ceské republiky a Evropské unie,

(B) UP je pofadatelem akce s ndzvem 19. Vejdovského olomoucky védecky den (dale jen ,, Ak
ce“). Akce je ur€ena k podpoie vzdélavani a ziskavani novych poznatkl z oblasti 1¢kaiské véd
a praxe. Akce se uskuteénf dne 17.3.2018 v prostorach velké poslucharny Pravnické fakult
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UP, ti. 17. listopadu 6, v Olomouci, satelitni sympozium konané v ramci Akce se uskuteéni jiz
dne 16.3.2018.

(C) Vili UP je zajistit jednorazové sluzby pro Novartis jakoZto ,,Platinového partnera® Akce
formou specifikovanou dle této Smlouvy a vili spole€nosti Novartis je zaplatit za tyto sluzby
cenu dle této Smlouvy,

dohodly se smluvni strany na uzavienf této Smlouvy:

L
Predmét Smlouvy

1. UP prohladuje, Ze je opravnéna uZzivat prostory velké poslucharny Pravnické fakulty UP nacha-
zejici se v budové Pravnické fakulty UP s &.p. 948, na adrese tf. 17. listopadu 6 v Olomouci,
nebot’ tyto prostory se nachazeji ve vlastnictvi UP, v objektu obCanské vybavenosti, ktera je
soucasti pozemku p. €. st. 1502, zastavéné plochy a nadvoii, o vyméie 890 m2, nachazejiciho
se v katastralnim Gzemi Olomouc-mésto &. 710504, obec Olomouc & 500496, zapsaného
v katastru nemovitosti u Katastralntho ifadu pro Olomoucky kraj, katastralnf pracovisté Olo-
mougc, na listu viastnictvi &. 49 (ddle jen ,,Velkd posluchdrna®):

2. UP jako pronajimatel touto smlouvou pronajima Novartis jako najemci prostory vystavni plo-
chy foyer Prévnické fakulty UP o vyméfe 5x2 m nachézejici se pied Velkou poslucharnou (na-
pravo od vchodu do Velké posluchérny). Smluvni strany se dohodly, Ze pfesné vymezeni vy-
stavni plochy v pronajatych prostorach dohodnou pied dobou najmu. Pro tdely této smlouvy
jsou prostory odpovidajici vyméie vystavni plochy najemce nadéle oznaovany jen jako ,,neby-
tové prostory”. Najem nebytovych prostor je sjednan za delem vlastni reklamy a propagace
najemce a jeho produktii/sluzeb na Akci.

3. Néjemni smlouva je uzavirana a nijem je dohodou smluvnich stran sjednan na dobu ur€itou, a
to na den 17.3.2018 od 8:00 do 17:00. Smluvni strany se dohodly na tom, Ze najemce je oprav-
nén uzivat nebytové prostory pouze ke stanovenému udelu,

Najemce bere na védomi, Ze mimo ¢asy uvedené vySe nebude mit k nebytovym prostoram pii-
stup, krom ¢asu potfebného pro pfipravu vystavni plochy (reklamniho stanku) od 15:00 do
19:00 dne 16.3.2018.

4. UP se dale zavazuje poskytnout Novartis reklamnf a propagadni sluzby jako ,Platinovém

partnerovi® Akee spoéivajici v umisténi/zajisténi:

stanek v misté konéni konference / 5x2m

roletka v pfednaskovém sale (doda zdjemce)

Jogo na jmenovkach ucastnikl konference

reklama a logo vloZené v tiSt€ném barevném sbornfku abstrakt konference (formait AS);
zajemce dodé podklady ve tvaru pdf nebo tif nebo cdr nejpozdéji do 28. 2, 2018 na adre- .
su poskytovatele:
e vloZeni reklamnic oda rozsahu) do konferenénich talek ucastnikd
konference, které zajisti poskytovatel s tim, Ze z4jemce je povinen dodat reklamni mate-<7]
rialy na adresu poskytovatele nejpozdéji do 28. 2. 2018, '

Vyobrazeni barevné reklamy, loga, reklamni texty, inzerci, prezentace &i jakékoli daldi prostfedky
reklamy, k jejichz uvefejnéni se UP zavazala touto smlouvou, dodd Novartis UP v dostateném

piedstihu pfed konanim Akce, a to na kontaktni e-mail jitka._
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118
Smluvni cena a platebni podminky

Smluvni cena za spinéni zévazkl UP viiéi Novartis z titulu ngjmu ¢ini 800.000,-K¢ bez 21%
DPH (tj. 968.000,- K& v&. 21% DPH).

Souhrnna cena zahrnuje veSkeré naklady UP na plnéni dle této Smlouvy a bude uhrazena na
zakladé faktury vystavené UP a dorufené na adresu Novartis uvedenou v zahlavi t¢to Smlouvy.
UP je opravnéna vystavit fakturu nejdfive v den, kdy tato Smlouva nabyva ¢innosti dle €1, VL
odst, 1 této Smlouvy. Splatnost faktury je 60 kalendafnich dni ode dne jejiho dorudeni Novar-
tis.

. Novartis je opravnén ve 1hité deseti (10) pracovnich dnii od doruceni faktury, ktera nema nale-
zitosti stanovené pravnimi predpisy nebo ve které jsou uvedeny nesprévné Gdaje a skutecnosti,
tuto vratit UP a ta je povina vystavit fakturu novou. V takovém piipadé€ prestava bé&Zet plvodni
doba splatnosti a nova doba splainosti poéne b&zet ode dne doru€eni nové vystavené faktury
Novartis.

Novartis uhradi fakturu bezhotovostnim pfevodem na ucet UP uvedeny v zahlavi této Smlouvy.

HEL
Prava a povinnosti smluvnich stran
Novartis je povinen:
a, dodat UP podklady pro reklamu a propagaci dle ¢l. 1. odst. 4,
b. zaplatit cenu zplisobem uvedenym v ¢l. II odst. 1 této Smlouvy.

UP je povina:

a. zajistit pro Novartis fadné provedeni sluzeb dle €1, 1. Smlouvy,

b. zaslat k odsouhlaseni Novartis nahledy materiald, v nichZ bude uvefejnéna reklama a
propagace dle ¢l. L. odst. 4, a to nejpozdéji deset (10) pracovnich dnd pied terminem
uskuteénéni Akce.

UP se zavazuje, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu Novartis nezvefejni Zadnou reklamu
&1 informaci o Novartis nebo o nekterém z jejich produkti. Veskeré tyto informace musi byt
pied jejich zvefejnénim odsouhlaseny piedem pisemné Novartis.
V piipads, Ze UP realizaci Akce zrudi z divodil vy$§ moci a z divodili nezavisejicich na vilj
UP, vrati UP Novartis celou ¢astku uvedenou v ¢l 1. Smlouvy (pokud jiZ tato byla UP poskyt-
nuta) zpét bezhotovostnim pfevodem na ucet Novartis uvedeny v zahlavi této Smlouvy, a to)
nejpozdéji do deseti (10} dmi ode dne doruceni pisemného sdéleni Novartis o zrudent Akce.
. Novartis prosazuje u svych dodavateli spoledenské a environmentalni hodnoty UN Glob:
Compact a uziva svijj viiv za uéelem $ifeni téchto hodnot. Od dodavateli spolecnost odeké
va, Ze budou jednat v souladu s pravnimi piedpisy a etickymi obchodnimi praktikami uve
denymi v Dodavatelském kodexu Novartis pro tieti strany a Globalnich protikorupénich z
sadach spole€nosti Novartis, které jsou soucasti Prilohy €. 1 a 2 této Smlouvy. UP je povi
na (i) seznamit se s poZadavky Dodavatelského kodexu Novartis a Globalnich protikorupe-
nich zasad spoleénosti Novartis, (i1} na Zadost poskytnout Novartis v poZadované formé in-
formace ohledng svych praktik v oblasti zamé&stnavani, zdravi a bezpetnosti, Zivotniho pro-
stfedi, prav zvifat, boje proti korupci, hospodaiské soutéze a ochrany osobnich tdajd, (iii}
umoznit spoleénosti nebo jim povéiené tieti strand provést audit ohledné dodrzovani téchto
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pozadavki a (iv) vyvinout veskeré Gsili za d8elem odstranéni zjisténych poruSeni Dodava-
telského kodexu Novartis a Globalnich protikorupénich zasad spoleSnosti Novartis a na 74-
dost Novartis reportovat pribéh jejich napravnych opatfeni. UP bere na védomi, Ze spolec-
nost Novartis se pii vykonavani své obchodni Cinnosti ¥idi piisnymi etickymi pravidly sta-
novenymi kromé jiného v Etickém kodexu Asociace Inovativniho Farmaceutického priimys-
lu (AIFP), které je Clenem, a pravidly koncernu Novartis obsaZenymi v Etickém kodexu
Novartis.

UP prohlauje, Ze jsou ji znama eticka pravidla obsaZena v Etickém kodexu AIFP a Ze byla
seznamena s etickymi pravidly Novartis obsaZenymi v Etickém kodexu Novartis a zavazuje
se pii spolupréci na zakladé této Smlouvy uvedena pravidla dodrzovat. Eticky kodex Novar-
tis je obsazen v Pfiloze €. 3 této Smlouvy. Eticky kodex Asociace Inovativniho Farmaceu-
tického primyshu (AIFP) je obsaZen v Priloze &. 4 této Smlouvy. Pfiloha &. 3 a 4 tvoif ne-
dilnou soudéast této Smlouvy.

UP a Novartis spolecné a kazdy zvI&8t prohladuji, Ze spoluprice na zikladé této Smlouvy,
zejména Gc¢ast Novartis na této spolupraci, neni Zidnym zplisobem podminéna ani nesouvisi
se Zadnym zavazkem & pifslibem UP a/nebo kteréhokoli z jejich zamé&stnanci k doporuco-
vani, piedepisovani, pouzivani, nakupu &i vydeji Zadnych produkti, jez Novartis obchoduje.
Smluvni strany berou na védomi a UP je timto zdrovent informovéna, Ze Novartis je ¢lenem
AlFP, kterd za ulelem zvySeni transparentnosti vztahll zdravotnickych odbornikii se ¢leny
ATFP, pfijala v souladu s iniciativou Komise EU nazvanou Etika a transparentnost ve farma-
ceutickém odvétvi, Kodex upravujici zvefeiiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych
spole¢nosti zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zafizenim. Z divodu uvedeného
v pfedchazejici v&té UP potvrzuje, Ze bere na védomi, Ze Novartis piedlozi v budoucim ob-
dobi zaméstnancim UP, ktefi se budou ucastnit Akce dle této Smlouvy, Zadost o souhlas
zahrnujici zpracovani osobnich daji danych zaméstnanch za G€elem vySe specifikovanym
a v rozsahu 0daji a za podminek, které budou v textu souhlasu uvedeny. Zaméstnanci UP
se nasledné sami svobodné rozhodnou, zdali souhlas se zpracovanim piedmétnych osobnich
0dajli dle podminek pedioZeného souhlasu spole¢nosti Novartis udéli &i nikoli.

Smluvni strany se dale dohodly, 7e v piipadé zvefejiiovani plateb a jinych plnéni poskytnu-
tych UP spoletnosti Novartis dle podminek vy3e uvedeného Kodexu, souhlasi UP
s takovymto zveiejnénim, {zn. se zvefejnénim ndzvu, sidla, adresy a identifikace poskytnu
t¢ho plnéni.
Zvefejnéni za podminek vysSe uvedenych bude probihat v ramci elektronické centralni plat
formy zaji$tované AIFP, a to po dobu 3 let od prvniho zvefejnéni. Uvedené udaje budou da
le uchovany po dobu 5 let nésledwjicich po uplynuti 6 mésict nasledujicich po roce, ve kte
rém bylo dané pinéni poskytnuto.
O piedani a pfevzeti nebytovych prostor sepisi smluvni strany datovany pFedavaci proto
kol s podpisem opravnénych osob obou smiuvnich stran, pfipadné kontaktnich osob.
Pronajimatel je povmen odevzdat nebytové prostory ndjemci ve stavu zplsobilém ke smlu‘_
venému ucelu nagjmu, o
Pronajimatel je povinen zajistit najemei nerufeny vykon prava uZivat po sjednanou dobt
pledmét najmu za podminek uvedenych touto Smlouvou, udrZzovat jej svym nakladem v
stavu zplsobilém ke sjednanému zplsobu a udelu vZivani a odstrailovat vady, pro kter
pfedmét najmu uvedeny v €L. 1 této Smlouvy neize fa4dné uzivat, nebo které takové uzivan
zt&Zuji.
Ngjemce je povinen umoznit pronajimateli kdykoliv pfedmét najmu v pribéhu jeho uZivani
najemcem kontrolovat, Smiuvni strany se dohodly, Ze § 2219 obganského zékoniku se ne-
pouZije.
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15. Najemce je povinen udrZovat pii realizaci svého podnikén{ pofadek a zajistit, aby nebyli vy-
konem prav ngjemce ruseni ostatni nav§tévnici nebytovych prostor.

16. Najemce neni opravnén pienechat nebytové prostory do podnajmu jiné osobé ani pievést na-
jem v souvislosti s pfevodem podnikatelské €innosti, jiZ prostor slouZi.

17. Smluvni strany se dohodly, ze v pifpadé vzniku Skody na kterékoliv &asti &i piisluSenstvi
nebytovych prostor nebo jejich ztraty ¢i znideni nebo nutnosti opravy kterékoliv &asti neby-
tovych prostor je najemce povinen o tomto pisemné uvédomit pronajimatele nejpozdgji do
druhého dne poté, co se o vzniku takové skutenosti dozvi.

18. Najemce neni opravnén provadét jakékoliv opravy ¢i zmény nebytovych prostor.

19. Pii provadéni veskerych Einnosti spojenych s uZzivanim nebytovych prostor je ndjemce povi-
nen dodrzovat veskeré pravni piedpisy BOZP, PO, pravni pfedpisy hygienické a dalsi pii-
slu$né pravni pfedpisy, pfiCemZ odpovida za jejich poruSeni a ponese v plném rozsahu pii-
padné sankce uloZené spravanimi organy kterékoliv smluvni strané na zakladé poruseni pii-
shudnych pravnich pfedpist ze strany najemce.

20. Néjemce se zavazuje, Zze veskeré materidly umistované na reklamnich nosi¢ich umisténych
v piedmétu ndjmu nebudou v rozporu s pravnimi piedpisy ¢i etickymi kodexy a Ze nebudou
poskozovat dobré jméno pronajimatele.

21. Po skondeni najmu je ndjemce povinen neprodlené vyklidit nebytove prostory do 17:00 hod.
dne 17. 3. 2018 a uvést je do stavu, v jakém je pievzal pfi zohlednéni béZného opotfebent.

22. Najemce je povinen upozornit pronajimatele na viechna 7ji§téna nebezpedi a zavady, které
mohou vést ke vzniku skody pronajimateli.

23. Pronajimatel neodpovidd za jakoukoliv kodu nebo ztratu rekiamnich nosiét ani jiného vy-
baveni rellamniho stanku najemce.

24. Pronajimatel se zavazuje seznamit ndjemce s provoznim fadem Pravnické fakulty UP. Na-
jemce se zavazuje uzivat nebytové prostory v souladu s timto provoznim fadem.

1v.
Odstoupeni od smlouvy

1. V piipadé, Ze UP porusi své povinnosti podle této Smlouvy a poruseni nenapravi ve lhiité dese-
ti (10) dni ode dne dorudeni pisemného upozornéni na takové poruseni povinnosti obsahujici
vyzvu k naprave, je Novartis opravnén od této Smlouvy odstoupit. Odstoupeni je G¢inné oka-
mzikem dorudeni pisemného oznamen{ o odstoupeni UP.

2. Odstoupenim od Smlouvy neni dotéen narok na nahradu skody.

V piipadé, Ze Novartis porusi podstatnym zplisobem své povinnosti podle této Smlouvy, je UP

opravnéna od této Smlouvy odstoupit. Za podstatné porufeni smlouvy se povazuji piipady,

kdy:

a) Novartis uZiva nebytové prostory k jinému udéelu nez sjednanému v €l. I. této Smlouvy,

b) Novartis provede v rozporu s ust. &l V. odst. 19 této Smlouvy jakékoliv zm&ny nebo opra-
vy v nebytovych prostorach,

¢) Novartis v rozporu s ust. ¢l. V. odst. 17 této smlouvy pienecha nebytové prostory do podna
jmu jiné osob& nebo pfevede najem v souvislosti s pfevodem podnikatelské Einnosti, it
prostor slouZi, na jinou osobu,
piifemz G¢inky odstoupeni od této Smlouvy nastavaji dnem dorueni odstoupeni na adres
UP uvedenou v zahlavi této smlouvy.

Wl

V.
Sankce
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jeden (1) obdrzi Novartis a dvé (2) UP.
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V piipadé prodleni najemce se zaplacenim najemného ve Ihiité splatnosti sjednané v ¢l. 11. odst.
2 této Smlouvy, ve vy§i uvedené ve €l 11, odst. 1 této smlouvy je ndjemee povinen zaplatit pro-
najimateli zakonny urok z prodleni.

Pokud ndjemce neodstrani reklamni nosi¢e najemce po skoneni nijmu, zavazuje se najemce
uhradit pronajimateli smluvni pokutu ve vySi 500,- K& za kazdy zapodaty den prodlend
s odstranénim kaZzdého jednotlivého nosice.

Sjednanim smluvnich pokut podle tohoto ¢lanku neni dotéeno pravo oprdvnéné smluvni strany
na naghradu $kody, a to i ve vy$i plesahujici sjednanou smluvni pokutu. Smluvni strany se do-
hodly, Ze ust. § 2050 ob&anského zékoniku se nepouZije.

VI.
Zavereéna ustanoveni

Tato Smlouva nabyv4 platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu smluvnimi stranami.

Strany se dohodly, Ze podstatné zména okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva uzaviend, ne-
zaklada pravo Zadné ze Stran doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smysluy §1765 ob-
¢anského zakoniku.

Kontaktnimi osobami jsou:

Novartis
Ve vécech smiuvnich.
Ve vécech technickyc

UP
Ve vécech smluvnich: prof. Mgr. Jaroslav Miller, ML.A., Ph.D., rektor
Ve vécech techniclkych:

Smlouva je vyhotovena ve tfech (3) stejnopisech v ¢eském jazyce s platnosti originalu, z nic

Tato Smlouva piedstavuje Uplnou a ucelenou dohodu smluvnich stran, kterd nahrazuje viechn
predchozi ujednéni, dohody ¢i smlouvy, at’ pisemné &i vstni, udinéné ve véci pfedmétu tét
Smlouvy.

Jakékoliv zmény nebo doplnéni Smlouvy mohou byt &inény pouze plsemné, formou ¢&islov
nych dodatkt podepsanych ob&ma smluvnimi stranami.

Pravni vztahy, které nejsou upraveny touto Smiouvou, se ¥idi pfisluSnymi ustanovenimi obéar
ského zakoniku a dal§imi obecn& zdvaznymi piedpisy Ceské republiky.
Smluvni strany berou na védomi, Ze tato Smlouva v¢etné viech jejich priloh podiéha povinnd
mu zvefejnéni podle zakona &. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach G&innosti nékteryc
smluv, uvefejiovani téchto mluv a o registru smluv (zékon o registru smluv) v aktualnim zné
ni.Tato Smlouva je uzaviena dnem jejiho podpisu opravnénymi osobami obou smluvnich stra
a nabyva uéinnosti dnem jejiho uvefejnéni v registtu smluv v souladu se zminénym zakone
UP, ktera uveiejnéni Smlouvy v registru zajisti, informuje druhou smluvni stranu o jejim uve=
fejnéni neprodlené po ném na kontaktnim e-mailu druhé smluvni strany uvedeném v &l VI
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odst. 3 této Smlouvy. Smluvni strany berou na védomdi, Ze si nezaénou poskytovat Zadné plnéni
na zakladé této Smlouvy pfede dnem jeji u€innosti.

9. Na dikaz toho, Ze smluvni strany si Smlouvu pfecetly a porozumély jejimu obsahu, Ze Smlou-
va piesné a srozumitelné vyjadiuje jejich svobodnou vili, pfipojuji smluvni strany ke Smiouvé
své podpisy.

Nasledujici prilohy této Smlouvy tvofi jeji nedilnou soudast:

Pfiloha €. 1 — Dodavatelsky kodex spolecnosti Novartis

Ptiloha ¢. 2 — Novartis globalni protikorupéni zdsady

Priloha €. 3 — Eticky kodex Asociace Inovativntho Farmaceutického programu (AIFP)
Pifloha €. 4 — Eticky kodex spolecnosti Novartis

Piiloha €. 5 — Kopie registrace UP k DPH.
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Dodevalelsky kadex spolednostl Novartis

Strategickou zasadou spolednosti Novartis je vysoka vykonnost s moralni integritou.

Novartis prosazuje spolecenské a ekologické hodnoty projekiu Global Compact Organizace spojenych narodi
(United Nations Global Compact) u svych dodavatell a tfetich stran a kde je to mozné, vyuZiva svého vivu
k podpofe jejich pfijeti. Dodavatelsky kodex spoletnosti Novartis {,Dodavatelsky kodex") je zaloZzen na Globalni
smlouvé Spojenych narod(i a dalSich mezinrodnich norméch &i pfijatych spravnych postupech. Dodavatelsky
kodex je v souladu s Kodexem chovani spole&nosti Novartis.

Novartis ofekéva, Ze jeho dodavatelé usiluji o standardy definované v jeho Dodavatelském kodexu.

Novartis se zavazuje byt vedouci spoleCnosti v oblasti Fadné korporatni zodpovédnosti a tenfo zavazek je
zakotven v Dodavatelském kodexu. K rozdifent zavazku spole€nosti Novartis v oblasti korporatni zodpovédnosti
viéi dodavatellm a fifetim strandm byl vytvofen program Zodpovédného nakupu spoleénosti Novartis
{Responsible Procurement)

Spolecnost Novartis je ¢lenem Iniciativy dodavatelského fetézce ve farmach (PSCI — Pharmaceutical Supply
Chain Initiative), Dodavatelsky kodex je v souladu s Principy farmaceutického priimysiu v oblasti zodpovédného
vedeni dodavatelského fetézce (,Principy”) z hlediska etiky, pracovnich prav, bezpe&nosti a ochrany zdravi,
ekologie a souvisejicich systémll Fizent.

Dodavatelske programy Novartis odpovidaji Principdm.

Novartis zastava nazor, Ze spolecnosti i podnikani nejvice prospivaji zodpovédné podnikatelské chovani
a praktiky. Pro toto pfesvédceni je zasadni, aby podnikani probihalo nejen v souladu s platnymi zakony,
pravidly a nafizenimi, ale aby nase chovani fesilo | zasadni socialni otazky.

Novartis si je védom, Ze rozdily v kuliurdch a zakonech vytvafeji vyzvy pfi globdini aplikaci téchto
Principd.

Novartis v&fi, Zze tyto Principy se nejlépe realizuji prostfednictvim pribézného zdokonalovani, kterym
se Uroven vykon( dodavatell v Sase zlep8uje.

Dodavatelsky kodex nenahrazuje mistni zakony. Novartis ofekava, Zze dodavatelé a tfeti strany budou postupovat
kromé& standarddl zde uvedenych také v souladu s platnymi zakony, pravidly a nafizenimi.

V rémci Dodavatelského kodexu termin ,dodavatel" mize zahrnovat distributory, velkoobchodni dodavatele,
poskytovatele licence, uZivatele licence, ostatni technologické partnery a dal$i obchodni subjekty.

onitorovani nasich nore

DodrZzovani norem obsaZenych v Dodavatelském kodexu je jednim z hodnoticich kritérii procesu vybéru
dodavatelll spolednosti Novartis.

Novartis pfedpokiada, Ze dodavatelé budou dodrZovat platné pravni normy a pracovat na dodriovani vySSich
standard{l uvedenych v tomto kodexu. Za uritych okolnosti, kdy dodavatelé nebo tfeti strany prokazali a prokazuii
podstatny zavazek ke zlepSeni, je spolefnost Novartis ochotna s t8mito dodavateli spolupracovat s cilem
zrealizovat pfisluina zlepdeni. To miZe zahrnovat audiy, vytvafeni napravnych akénich plan( a monitorovéani
postupy jejich realizace, doporuovant dodavateld externim expertlim a daldi pfim&fena zlepsujici opatfeni.
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Dodavatelsky kodex spolednost Movardis

Zodpovédny nakup — etické normy

1 Prava pracovniki

Dodavatelé se zavazujl respekiovat lidska prava zaméstnancl a jednat se zaméstnanci s Gctou a respektem.
Zaméstnanecké otazky zahrnuji:

1.1 Svobodna volba zaméstnani

Dodavatelsky
kodex Dodavatelé nebudou vyuZivat prace z donucenl, prace pod natlakem & nedobrovolné vézeriské prace.

Ocekavani Nucena prace — systémy Fizeni: jmencvany manaZer odpovédny za personaint zaleZitosti v dané lokalité dodrZuje
smérnice a postupy zajiStujici, aby vSichni pracovnici v misté, a to vdeiné pracovnikd najatych agenturami
a dotasnych pracovnikd, méli svobodnou volbu zaméstnani a obdrZeli pinou odménu za vykonanou praci.

Prace v8ziu: vyuzZiti prace vézil je dobrovolné a je nutné jej sdélit spoleCnosti Novartis. V pFipadé vyuziti véziill
jako pracovni sily, je nutné se fidit vSemi pfislusnymi mistnimi zakony a uznavanymi mezinarodnimi postupy.

Vypovédni ihiity: pracovnici mohou ze svych pracovnich pozic odejit po pfiméfené vypovédni thité a bude jim vias
a pln& uhrazena mzda za praci, kterou pfed svym odchodem vykonall.

Zadrzeni obéanskych pritkaza & pasi: nepoZaduje se, aby pracovnici kvlili zaméstnani odevzdavali své
obganské priikazy, pokud tak nenafizuji mistni zékony. Pokud tato povinnost existuje, pracovnici maji
neomezeny pristup ke svym dokladim.

Volnost pohybu: pracovnici mohou kdykoliv svobodné pfichazet a odchazet do mista a z mista svého bydlisté
a nebyt piitom kontrolovani bezpednostni sluZzbou (napi. kontrolovani b&hem pfestavek, doprovazeni na toalety
atd.).

Hotovostni vklady: pracovnici nehradi “zalohy” k zajisténi zaméstnani ani ubytovani poskytovaného
zaméstnavatelem, ani nehradi 2adné nepfiméfené "zalohy" za nastroje, $koleni ani prostfedky osobni ochrany
nezbyiné k bezpednému provadeéni jejich prace.

1.2 Prace déti a mladistvych

Dodavatelsky

kodex Dodavatelé nebudou vyuZivat prace déti. Zaméstnavani miadistvych do 18 let véku je povoleno pouze u praci, kde
nehrozi riziko a v pfipadé, Ze miladistvi jiZ dosahli v8ku, ktery je v dané zemi stanoven jako zakonna vékova hranice
pro vstup do zaméstnani, a zaroven véku stanoveného pro dokonéeni povinného vzdélant.

Otekavant Prace déti — systémy fizeni: jmenovany manaZer odpovédny za personaini zaleZitosti zaji§tuje, aby se
dodrZzovaly adekvatni smérnice a postupy k monitorovani véku pracovnikl v kazdé lokalité, a to véetné
agenturnich pracovnik(l a doasnych pracovnikdi,

Prace déti: déti pod minimalni vékovou hranicl pro vstup do zamésinani, pod vékovou hranici pro dokonéeni
povinného vzdélani nebo pod v&kovou hranici stanovenou zasadnimi Gmiuvami Mezinarodni organizace prace
(International Labor Organization Core Conventions), a to podle toho, kierd z uvedenych vékovych hranic je vy$si,
se nezaméstnavajl.
Ditétem je:

+ jakékoliv miadd osoba pod vékovou hranicl stanovenou zasadnimi dmluvami Mezinarodni organizace

prace, kiera gini 15 let v rozvinutych zemich a 14 let v méné rozvinutych zemich.
¢ jakékoliv mlada osoba pod mistni zakonnou minimalni v&kovou hranici pro vsiup do zaméstnani, kde je tato
vy88i nez 15 let.

e vBechny mladé osoby pod mistni zakonnou v&kovou hranici pro dokonéeni povinného vzdélani, kde tato je
vyE§i nez 15 let.
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Dodavatelshy kodex spolednost Novaris

Reseni: bude-li zji$tdno, 7e dodavatel vyuZiva prace déti, uplatni se pfisiusné napravné opatient zaji§tujici fadnou
péci o déti. Bude-li zjisténo, Ze se vyuziva prace déti, dodavatel:
¢ bezodkladng zajisti, aby dotéené dité opustilo pracovisté,
o zajisti vhodny plan k podpofe vyvoje ditdte, klery zahtnuje napi. pokryti nakladl na formalni & profesionaini
skoleni, ubytovani &i dalSich nakladll die potfeby.

Miadistvi pracovnici: mladistvi do véku 18 let, ktefi mohou dle zakona vstoupit do zaméstnani, nevykonavaji
Zadné nebezpetné pracovni &innosti (nakladani s chemikdliemi, naro¢nou fyzickou praci atd.) ani noéni
smény, a to za predpokladu, Ze jsou zaroven dodrZzovany veskeré pouZitelné misini zaklony véetné piistupu ke
vzdétani, Skoleni, zdravotnich kontrol a maximalniho poctu pracovnich hodin, atd.

1.3 Zakaz diskriminace

Podavatelsky

kodex Dodavatelé zajistt pracoviété bez obtéZovani a diskriminace. Diskriminace z diivodu rasové piisiugnosti, barvy pleti,
véku, pohlavi, sexualni orientace, etnického plvodu, invalidity, nabozenské viry, polilické pfisludnosti, élenstvi
v odhorovych organizacich a rodinného stavu, nebude tolerovana.

Odekavan/ Zakaz diskriminace ~ systémy fizeni: jmenovany manaZer odpovédny za personalni zaleZitosti zajistuje, aby se
dodrzovaly adekvatni zdsady a postupy v kazdém zafizeni za (i€elem zamezeni diskriminace a fadného uplatfiovani
uginnych disciplinarnich postupl. VSichni pracovnici jsou informovani o tom, na koho se obréatit v pfipadé, Ze
budou chtit nahlésit pfipad diskriminace.

Zakaz diskriminace: pracovnici nebudou obtéZovani ani diskriminovani (a to od zahdjent aZ do ukongeni
zaméstnani}, a to z zadného diivodu, vietn& rasové pfisiudnosti, barvy pleti, véku, pohlavi, sexuaint orientace,
etnického plvodu, invalidity, néboZenské viry, politické pFisiunosti, &enstvi v odborovych organizacich
¢i rodinného stavu. Uchazedky o zamésinani nebudou podstupovat téhotenské testy, pokud fak nenafizuje mistni
zakon a téhotné Zeny nebudou nijak diskriminovany — v soutadu s mistnimi zakony.

Zakaz diskriminace z titulu odborovych organizaci: pracovnici nebudou diskriminovéni v pfipadé, Ze maji
zajem o Elenstvi v odborovych organizacich &i pracovnich vyborech.

1.4 Spravedlivé zachazeni

Dodavatelsky
kodex Dodavatelé zajisti pracovi§té bez hrozby hrubého a nediistojného zachazeni, bez sexuadlniho obtéZovani,
sexualniho zneuZivani, télesnych trest, duevniho a fyzického natlaku a verbainiho poniZovani pracovnikd.

Ocekavani Spravedlivé zachazeni — systémy fizeni: jmenovany manaZer odpovédny za personalni zalezitosti zajisti
dodrovani adekvainich zasad a postupll ur@enych ktomu, aby se se viemi pracovniky zachéazelo
spravedlivym zplUscbem. Pracovnici jsou srozuméni s tim, Ze disciplinarni fizeni a stiZnosti, jakoZ i pokuty
uplatiiované na pracovniky v ramci disciplinarniho fizeni jsou legaini a spravediivé.

Pokud se zjisti, 2e nadfizeni nebo manazefi nezachdzeji s pracovniky fadnym zpdsobem, budou podrobeni
odpovidajicimu disciplinarnimu fizeni.

Obtézovani ¢i zneuzivani: pracovnici nejsou vystaveni hrozbé Sikanovani, sexualnimu obtéZovani, télesnym
tresi(im, duSevnimu &i fyzickému natlaku ani verbainimu napadéni.

Role bezpeénostniho personalu: pracovnici nejsou vystaveni nepfiméfenému osobnimu prohledévani,
pficemz osobni bezpecnostni kontroly mohou byt provadény pouze opravnénymi organy v souladu s mistnimi
zakony a byt vykonavany pracovniky bezpeénostni sluzby stejného pohlavi.

Spravedlivé zachazeni — Gplatky: pracovnici nebudou nuceni platit ostatnim pracovnikiim za to, aby se vyhnuli
pronasledovani & si zajistili lep§f zachazent.

{0 NOvVARTES




Podavatelshy kodex spolednost Novartis

1.5 Mzdy, vyhody a pracovni doba

Dodavatelsky

kodex Dodavatelé budou hradit pracovnikiim mzdy dle pfislunych zakon{t o0 mzdach, a fo véetn& minimalnich mezd,
pfestasi a zavedenych vyhoed.
Dodavatelé budou s pracovniky véas jednat ohledné zplsobd, dle kterych jim bude hrazena mzda. Dodavatelé
budou takiéz jednat s pracovniky o pfipadné potfebé prace pfescas a 0 mzdé za préci pfescas.

Ocgekavani Mzdy a pracovni doba — systémy fizeni: je zaveden systém monitorovani pracovni doby a mezd hrazenych viem
agenturnim zaméstnancim v mist&, kde se zarovel po celou dobu uchovdvaji Uping zéznamy o pracovni dobé
a mzdoveé vykazy pro vSechny pracovniky.
Mzdy: nepoZaduje se, aby pracovnici vykonavali praci bez mzdy.
Mésiéni mzda pracovnikil, pfipadné proporcionaini sazba mzdy, &inf vZdy nejméné zakonnou minimaini mzdu,
pfipadné minimum v oboru, pfiemZ je hrazena pravideln& a v plné vy3i, v souladu s mistnimi zakony.
Pfes€as - odména: pfesdasy jsou hrazeny dle mistnich zakon(, pokud takové neexistuji, pak minimainé
ve stejné vysi v jaké se hradi b&Zna mzda, aviak ideding s priplatkem.
V¥hody a bonusy: veskere zakonem vyZadované vyhody a bonusy se pracovnikiim hradi v€as a v plné vysi.
Pracovni doba: pracovni doba odpovida mistnim zakonim a oborovym normam.
Prace pfeséas: prace pfeséas Je dobrovolna a pracovnici b&Zné nepracuji vice, neZ stanovi pravni pfedpisy.
Pauzy a pfestavky: pracovnikim jsou poskytovany pauzy a pfestavky v souladu s mistnimi zakony.
Komunikace: platebni podminky se pracovniklim sdéluji pfed zahdjenim wykonu jejich &innosti a potvrzuji
se v pisemné formé&. Pracovnici dostavaji vyplatni pasky pisemnou formou.
Srazky: srazky za disciplinarni fizeni, pozdni pfichody a absence probihaji pouze v souladu s mistnimi zakony.

1.6 Svoboda sdruzovani

Bodavatelsky

kodex Podporuje se oteviena komunikace a pFimy kontakt s pracovniky pii feeni zaleZitosti tykajlicich se pracovisté
a odmeény za praci.
Dodavatelé respektuji prava pracovnikll stanovend mistnimi zakony, a to pravo na svobodné sdruzovani, na (éast
&i neti¢ast v odborovych organizacich, na zastupovani a ¢lenstvi v zaméstnaneckych radach.
Pracovnici mohou otevieng jednat s vedenim ohledné pracovnich podminek bez hrozby postihu,
poniZovéni &i obtéZovani.

Ocekavani Kolektivni vyjednavani: pracovnicl mohou kolektivné vyjednavat a jsou si védomi, jak vznadet pfipadné otazky.
Pokud jsou uzavieny kolektivni smlouvy, jsou zpfistupnény véem pracovniklim v jazyce, kierému
rozumi.

Odborové organizace a prava pracovnikil na zastoupeni: pracovnici mohou dobrovolng vstupovat do
odborovych organizaci, zakladat odborové organizace & zaméstnanecké rady bez obav z postih( &
diskriminace. Zastupcim pracovnikii je poskytovana plfiméfena doba a piistup do zafizeni jako jsou jednaci
mistnosti, aby mohii vykonavat své funkce, a to v souladu s mistrimi zakony.
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Bezpednost, ochrana zdravi a Zivoini prostiedi

Vzhledem krozsahu, sloZitosti a Sifi dodavatelského fetézce spolecnosti Novartis, poskytuif normy uvedené
v oddlle 2 a 3 tykajici se Bezpe&nosti, ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi (HSE) dodavateldm zakladni normy
a koncepce, jejichZ dodrZzovani spoletnost Novartis pfedpokidda v celém svém dodavatelském fetézci.

Novartis odekava, Ze kaZdy dodavatel a tfeti sirana budou srozuméni s piisiunymi normami HSE v oblasti
konkrétnich produktll a sluZeb, a Ze takové normy budou dle petfeby doplnény & rozsifeny.

2 Bezpecnost a ochrana zdravi

Dodavatelé budou dodrZovat veSkeré pouZitelné zakony a nafizeni tykajici se bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
zajiStovani bezpedného a zdravého pracovniho prostiedi a je-li to relevantni, pak také bezpeéného a zdravého
firemniho ubytovani, Bezpefnost a ochrana zdravi zahrnuii:

2.1 Rizika a hezpectnost provozu

Dodavatelé budou mit zavedené systémy a programy k identifikaci pracovnich i externich rizik, které budou
odpovidajicim zplsobem klasifikovat pifsluina nebezpedi a Urovné rizika. Dale budou mit dodavatelé zavedeny
programy a systémy k zamezeni & zmirméni takovych rizik {napf. katastrofalni tniky chemikalii, plynd, prachu
atd.).

2.2 Ochrana pracovniku

Dodavatelé budou mit zavedené systémy a postupy k ochrané pracovnik(l pfed vystavenim chemickym,
biologickym a fyzickym nebezpelim (véeiné fyzicky narodnych Gkold) na pracovisti a v prostorach firemniho
ubytovani.

2.3 Pripravenost a reakce na nouzovy stav

Dodavateté vytvoli a roz&ifi plany na fedeni nouzovych stav(i v rdmci svych zafizeni a firemniho
ubytovani. Dodavatelé budou minimalizovat potencialni dopad pfipadnych nouzovych stavi zavedenim
plant a postupll fe$eni nouzovych stav(.

2.4 Informace o rizicich

Dodavatelé budou mit zavedené programy a sysiémy poskytujici pracovnikim informace o bezpegnostnich
postupech tykajicich se nebezpefnych materidlll a poskytujici vzdélavant o ochrané pfed potencidlnimi riziky.
Nebezpecéné materialy mohou mimo jiné zahrnovat suroviny, izolované meziprodukty, produkly, fedidla, gistici
{atky a odpady.
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3 Zivotni prostiedi

Dodavatelé budou dodrZovat veskeré platné zékony a nafizeni tykajici se Zivotniho prostiedi, Zajisti veskeré
poZadované ekologické povoleni, licence, informativni regisirace a omezeni a budou dodrzovat pfisiusna
provozni nafizeni a informaéni povinnosti, a to konkrétné:

3.1 Ekologicka povoieni

Dodavatelé budou mit zavedené procesy a systémy, jefichZ Ggelem je dodrZovani p¥isludnych zakonl a nafizeni
na ochranu Zivotniko prostiedi. Zajisti vedkeré poZadované ekologické povoleni, licence, informativni
registrace a omezeni a hudou dodrzovat pfislusna provozni nafizent a informacni povinnosti.

3.2  Odpady a emise

Dodavatelé budou mit zavedené procesy a systémy, jejichZ aéelem je zajistit bezpeénou manipulaci, pfesun,
skladovani, recyklaci, dalsi pouziti a tfidéni odpadi. Jakakoliv produkce a likvidace odpadl, emise do vzduchu
avypousténi do vod s potencialem negativné ovlivnit lidské =zdravi a Zivotni prostfedi budou nélezité
minimalizovany, fadné zpracovavany, kontrolovany a ofatfeny pfed jejich vypust&nim do Zivotniho prostiedi.

3.3  Uniky a vypousténi latek

Dodavatelé budou mit zavedené procesy a systémy k zamezent a zmirnéni nahodnych a difiznich Gnikd
a vypousténi latek do Zivoiniho prostiedi.

34 Udrzitelnost a i¢innost vyuziti zdroja

Dodavatelé budou mit zavedené procesy a systémy k optimalizaci a udrZitelnému vyuZiti viech relevantnich
pfirodnich zdroj(, 1. zdroji jako je energie, voda a suroviny.
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4 Féce o zvifata

Dodavatelsky

kodex Se zvifaty se bude zachazet s respektem a bude se miniralizovat jejich bolest a stres. Testovani na zvifatech
se bude provadét po zvaZeni mozZnosti nahrazeni zvifete jinym zplsobem, sniZeni podtu vyuZivanych zvifat
a zdokonaleni postupl k minimalizaci jejich zatéze. Pokud to bude pro regulatorni Gfady pfijateiné a védecky
platné, budou se vzdy vyuZivat alternativni feSeni.

Ocekéavani Novartis se zavazuje dosahnout vysokych standardl péde o zvifata ve viech oblastech studii a postupll, které

Novartis realizuje s pomoci zvifat. Norma Standardy péde o zvifata ve spole€nosti Novartis (The Novartis Animal
Welfare Standard) se vztahuje na vedkeré interni | externi studie spolecnosti Novartis provadéné s vyuZitim zvifat,
Qdpovida nafizenim USA, zejména zakonu AW (USC 7; 1966) a nafizenim, a dale pokynlim k pédi a vyuZiti
laboratornich a hospodaiskych zvifat USA (véetné vSech obratlovel) - US Guides for the Care and Use
of Laboratory and Agriculturat Animals, Piisngj$i kritéria plati u nehumannich primatl. V zemich, kde plati pfisngjgi
mistni ¢i narodni nafizeni nez v USA, plati tyfo nadfazené normy.

¢ Péce o zvifata je primami zajem.

¢ Plati zasada tfech ,R" {Replace, Reduce, Refine — nahradit, redukovat, vylepsit).

e Studie provadi profesionaing skoleny, kompetentni a zkuseny personal.

» Na zvifatech se nebudou testovat hotové kosmetické vyrobky ani jejich sloZky.

e Kupuji se a vyuZivaji pouze zvifata specificky chovana pro vyzkum, a to vyjma nékterych
hospodaiskych zvifat, spoleenskych zvifat vyuZivanych v klinickych studiich a ryb.

e Se zvifaly se zachazi s respekiem a pédi v souladu s konkrétnimi potfebami daného druhu a jednotlivého
Zvifete.

e Zvifata podstupuji minimalni nepohedli, zatéZ nebo bolest.
e Plevozu zvifat se vénuje zvy3ena péte a pozornost.

» Prislusné principy a poZadavky se vztahuji na studie organizované spolenosti Novartis a provadéné
v zafizenich tretich stran {napf. smiuvni vyzkumné organizace, univerzity a dalsi spole¢nosti}.
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5 Protikorupéni zasady a dovolenad hospodaiska soutéz

5.1 Protikorupéni zasady

Dodavatelsky
kodex Dodavatelé nebudou uplacet vefejné cginitele ani soukromé osoby a nebudou pfiiimat 24dné lplatky, Teti
strany - zprostiedkovatelé, poradci, distributofi ani Zadni jini obchodni partnefi, nebudou vyuZivani
k Uplatkarsivi.
Dodavatelé budou dodrzovat platné zékony a nafizeni, jakoz i oborové normy vztahujlcl se
k protikorupénim zasadam,
Odekavani Odmény za urychlené vyfizeni: nebudou poskytovany odmény za urychlené vyfizeni. Tento zakaz plati bez ohledu

na {o, zda jsou takovéto odmény povoleny mistnimi zakony &i nikoli.

Dary, pohostinnost a zabava: ve vziahu k jednotlivym pfijemciim musi byt dary, pohostinnost a zabava skromneé,
pfiméfené a nepiili§ Casté.

+ Dary, pohostinnost a zabava nesmi byt nikdy nabizeny nebo poskytovany s amyslem pfimé&t jejich
piijemce, aby svym jednanim zvyhodnil dodavatele afnebo spolednost Novartis anebo aby se zdriel
jednani, kieré by je naopak znevyhodhnilo.

e Dary ve formé financni hotovosti nebo jejich ekvivalentech se neposkytuji nikdy.

+ Nezajistuje se zabavny program pro jakéhokoliv GEastnika obchodnich jednani, kongresu &i srovnatelng
akce, pokud ovdem takovy program neni vhodnou a doprovodnou soudasti takovych akcl. Nejsou
proplaceny Zadné vedlejii anebo prodlouZené vylety.

¢ Nehradi se Zadné platby za zdbavu, pohostinnost ani cestovni vylohy za zadné osoby, které
doprovazeji pozvaného G&astnika obchodniho jednani, kongresu &l obdobne akce.

Granty a dary: granty a dary Ize poskytnout pouze tehdy, pokud za né dodavatel &i spole€nost Novarlis na oplatku
neobdrZi {a ani nenf vnimano, Ze by ohdrZela), Zadné hmotné protipinéni.

Politické pFispévky: pokud se dodavatel rozhodne poskytnout politické pfispévky, musi tak uéinit v souladu se viemi
platnymi zakony, nafizenimi a oborovymi kodexy a normami. Politické pfispévky nesméji byt nikdy poskytnuty
s otekavanim jakékoli pfimé & okamzité navratnosti ve vztahu k dodavateli &i spoleénosti Novartis.

Mechanismy interni kontroly: dodavatelé maji zavedené zasady ¢l pokyny, které definuji, za jakych okolnosti ¢i
v ramci jakych limitd meohou zaméstnanci piijimat dary & pozomosti od externich spoletnosti, se kierymi jsou
v obchodnim vztahu,
«  Tyto jsou vefejnd dostupné a rozsifené zaméstnancim v odpovidajicich jazycich.
Dodavatelé zajistuji dodrzovant zasad a pokyn{l a tyto dokumenty pravidelné reviduji.

Dodavatelé skoli své prodejce a vBechny ostatni relevantnt zaméstnance v oblasti protikorupénich zasad na viastni
naklady. ‘
¢ Takové 8koleni zahrnuje poudeni o ustanocvenich pfisludnych protikerup&nich zakond,
¢ Na zadost spole&nosti Novarlis dodavatel bezodkladn& poskytne kopii Skolicich materiali a seznamy
téastnik na téchio Skoleni (vEetné jména a kvalifikace skoltele).

Hiaseni potencialniho poruseni zasad: viichni pracovnici jsou vyzyvani k hlaSeni poruSovani zasad
a nelegalnich aktivit na pracoviti, a to bez rizika postih{l, ponizovani &i obtéZovani.

= Provadi se pfisluina Setfenl a napravna opatfeni, Dodavatel na Zadost spolednosti Novartis poskyine
piistugnou dokumentaci

Vetejni &initelé: veskeré vztahy mezi dodavatelem a vefejnymi &initeli musi byt strikingé v souladu s pravidly
a predpisy, jimZ tyto osoby podléhaji (ti. s veSkerymi pravidly nebo pfedpisy platnymi v dané zemi, které se iykaji
vefejnych &initel(l anebo které jim byly uloZeny jejich zaméstnavatelem). Veskery prospéch poskytnuty vefejnému
Ziniteli musi byt pIné transparentni, fadné zdokumentovany a vyGctovany.
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Vztahy se tietimi stranami: dodavatel nenajima sub-kontraktory ani jinak nevyuZiva tfetich stran jménem
spoleénosti Novartis, a nezastupuje Novartis pii jednant se tfetimi stranami bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spoletnosti Novartis. Podobné nedochazi ani k pfevodu smiuv bez pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti
Novartis.

Ugast jako tieti strana: zapojeni dodavateld jako tretich stran u spolegnosti Novartis se nikdy nevyuziva pro
vytvafeni pobidek ani odmén za pfedepisovani produkil spolenosti Novartis ani k zajisténi nepfiméfenych
obchodnich vyhod pro spolecnost Novariis,

Ugetni zdznamy: Spoletnost Novartis mitze provést audit dodavatele, a to kdykoli po oznameni pfedem
doruéeném v pfiméfené 1h(ité, aby ovéfila dodrzovani téchto norem a potvrdila veskeré Ghrady provedené
spolecnosti Novartis a tietim stranam,
¢ Dodavatel pfipravuje a udrzuje Géetni zaznamy, které pfesné dokumentuji vedkeré zaleZitosti tykajici se
obchodniho vztahu se spolednosti Novartis a dokumentuji veskeré platby (vEetnd darll, pohostinnosti
a zabavy a vieho, co piedstavuie jakoukeli hodnotu) provadéné jménem spolednosti Novartis, pftpadné
z fond( poskytnutych spoleénosti Novartis.
» Kopie takovych zaznamil bude k dispozici spoleénosti Novartis na vyZadani.

5.2 Dovolena hospodarska soutéz

DodavateiskS'I
kodex Dodavatelé budou provadét svou obchodni &innost v souladu s principy dovolené hospodarské soutéZe. Budou
pouzivat spravediivé obchodni postupy, a to véetné piesné a pravdivé reklamy.

Dodavatelé budou dodrzovat vedkeré zakony a hafizeni o dovolené hospodafské soutéZi a protimonopoini pfedpisy.
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5 0

6 Ochrana osobnich Gdaju

Dodavatelsky
kodex Dodavatelé dodrzuji odpovidajici ochranu osobnich Gdajii a ochranu osobnich dat fyzickych osab, které

zpracovavaji. Dodavatelé vykonavaji svoji &innost zplisobem odpovidajicim piislu$nym zékonlm o ochrané
osobnich Gdajl.

Ocekavan] Radna ochrana osobnich udaj: dodavatelé maji fadnou organizaéni strukturu, procesy a postupy k zajigténi
ochrany oscbnich dal pfed nahodnou, neopravnénou & nezakonnou ziratou, zni€enim, Upravou, sdélenim,
pouzitim & neopravnénym pfistupem.

Radna bezpe&nostni opatfeni: dodavatelé jsou povinni mit zavedené adekvatni principy a postupy
zajistujici technické a organizatni zabezpedeni ochrany osobnich dat a pfijimat pfiméfena opatfeni
k potvrzovani jejich dodrZovani.

Dodrzovani omezeni poskytovani tidaji do jiné zemé: dodavatelé jsou povinni mit zavedené adekvaini

pojistky, pravidia a postupy k zajisténl dodrZovani viech platnych zékoni, kterymi se fidi poskytovant udajl do
jiné zema.

7 Ziigt'ovani probiémi

Dodavatelsky
kodex VSichni pracovnici budou podporovani ve sdélovani obav z nelegélnich &innosti na pracovidti, a to bez hrozby
postihu, poniZzovani ¢&i obtéZovani. Dodavatelé v pfipadé potfeby provedou Setfeni a napravna opatieni.

8 Systémy Fizeni
Dodavatelé vyuZiji systémi fizeni k zajisténl kontinualniho zdokonalovani a dodrzovant otekavani stanovenych
v téchto zasaddach. Systémy fizeni zahrnuji:
8.1 Zavazky a odpovédnost
Dodavateisky

kodex Dodavatelé prokaZou zavazky dodrZovat konhcepci stanovenou timto dokumentem pfidélenim plisiusnych
zdrojil.

8.2  Zakonné pozadavky a pozadavky zakazniku

Dodavatelsky
kodex Dodavatelé budou identifikovat a dodrzovat platné zakony, nafizenl, normy a relevantni poZzadavky
zakazniky.
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8.3  Rizeni rizik

Dodavatelsky
kodex Dodavatelé budou dodrZovat mechanismy ke stanovovani a fizenl rizik ve vSech oblastech dotéenych
timto dokumentem,
8.4 Dokumentace
Dodavatelsky
kodex Dodavatelé budou udrzovat dokumentaci nezbytnou k prokazani plnéni téchto ofekavani a dodrZovani
platnych predpisd.
8.5  Skoleni a kompetence
Dodavatelsky
kodex Dodavatelé maji zavedeny $kolici program, kierym dosahuji pfisluné arovné znalosti, dovednosti
a schopnosti pii vedeni pracovnik( a pfi feseni téchto otekavani,
8.6 Prabézné zdokonalovani
Dodavatelsky
kodex Ocekava se, Ze dodavatelé budou podstupovat pribézné zdokeonalovani a to stanovovanim vykonnostnich cildl,

realizaci plan( a piijimanim nezbytnych napravnych opatieni v oblastech, kde byly zjiiny nedostatky, a to at jiz
internf nebo externi kontrolou, vyhodnocenim, inspekci &i revizl vedeni,
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Umluvy MOP 131, 95, 14 a 1: http://www.ilo.org/ilolexfenglish/convdisp1.htm

Svoboda sdruzovani
Umluvy MOP 87 a 98: http:/fwww.ilo.org/ilolextenglish/convdisp1.htm

| OECD Anti-Bribery Gonvention
¢ US Foreign Corrupt Practices Act 1977
- UK Bribery Act 2010
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9 Cdkazy a bibliografie

Nasledujict odkazy jsou zahrnuty pouze pro informacl. Neslouzi k zavedeni Z&dnych povinnosti nad ramec

tohoto Dodavatelského kodexu spolegnosti Novartis.

Novartis Code of Conduct
Pharmaceutical Supply Chain Initiafive

United Nations Global Compact

- Universal Declaration of Human Rights

Svobodné zvolené zaméstnani

Mezinarodni organizace prace (“MOP") Umiuvy 29 a 108; http://www.ilo.orglilolex/english/convdisp1.htm

. Prace déti
© Umluvy MOP 138 a 182: http://www.ilo.orgfilolex/english/convdisp1.htm

. Zakaz diskriminace
i Umluvy MOP 111 a 100: http./fwww.ilo.orglilolex/englishfconvdisp1.htm

Mezinarodni Gmiuva o odstranéni v8ech forem rasové diskriminace:
hitp:/iwvww2 ohcehr.orgfenglish/law/cerd . htm

Mezinarodni Umluva o odstranéni viech forem diskriminace Zen:
http:/iwww2.ohchr.org/english/law/cedaw.htm

Mzdy, zaméstnanecké vyhody a pracovini doba

. OHSAS 18001

IS0 14001 Environmental Management Systems standard

ISO 50 000 Energy Management Systems standard
Forest Stewardship Council

Sustainahle Palm Oil

Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, 8th Edition (°2011) National Research Council (NRC),

i Washington DC, USA

Guide for the Care and Use of Agricultural Animals in Agricultural Research andTeaching, 3rd Edition (2010),
- Federation of Animal Science Societies {(FASS), Champaign IL, USA

: European Birective 2010/63/EU (PE-CONS 37/10} of the European Pariament and of the Coungil of the European

Union on the Protection of Animals used for Scientific Purposes (2010)
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1.1

1.2

Uvod

Ucel

N&$ Kodex chovani stanovuje, Ze nikoho nepodplacime, Tento dokument vymezuje
pFisludné zasady a pravidla i zplsecb jejich uplathiovani.

Rozsah a pilsabnost

Tyto protikorupéni zasady se vztahuji na vechny pracovniky *.

Tyto protikorupéni zasady se zabyvajl riznymi situacemi, v nichZ mohou nastat
problémy tykajici se podplaceni. Dalsl aspekty obchodnf etiky a korupce, vietné stfetu
zajmt a pasivniho podplaceni (napt. pfijeti Gplatku) a zneuZivani davérnych informaci
pfi obchodovéni, jsou upraveny oddélené.

Tyto protikorupéni zasady obsahuji globalni standardy Novartis. V nékterych zemich
maiji pfed principy uvedenymi v t&chto zadsadach prednost pfisnéjsi zakony, dalsi pravni
pfedpisy nebo kodexy farmaceutického primyslu. Divize a mistnf organizace Novartis
mohou rovnéz zavest restriktivn&isl postupy.

Tyto protikorupcni zésady nabyvaji U¢innosti dne 1. &ervence 2016 a musi byt
implementovany viemi pobockami spole&nosti Novartis (s pfihlédnutim k poZadavkdm
mistnf legistativy). Nahrazuji pfedchozi verzi protikorup&nich zasad ze dne 1. bfezna
2012,

* Reditelé, vedouci pracovnici, manaZeti a zamé&stnanci spolednosti Novartis AG a jejich
pobotek
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2. Zasady a pravidla

2.1 Zakladnl pravidia

Pracovnici nesméji sami poskytnout Gplatek a rovnéz nesméjl k poskytovan{ aplatkd
vyuZivat prostfedniki, jako napf. zastupcil, konzultantd, poradc(, distributor ¢i jinych
obchodnich partner(.

Co se podplacent ty¢e, spole¢nost Novartis nerozliSuje mezi vefejnymi Einiteli a
soukromymi osobami: podplaceni neni tolerovano bez ohledu na postaveni prijemce.

Dfive, nez jakekoli osobé nabidnete, poskyinete nebo slibfte cokoli, co ma hodnotu,
poloZte si nejprve otazku, zda vami zamyslené jednanf nemidZe byt chapano jako
jednanl s nelegitimnim Omyslem. Zni-li odpovéd ,,ano", nesmite takové jednani zahéjit,

V pfipadé jakychkeli pochybnosti se vZdy nejprve obratte na pracovnika pravniho
oddéleni nebo oddéleni compliance, dFive neZ takové jednani zahéjfte.

Podplaceni znamena nablzenl, poskytovani nebo slibovani nepatfi¢ného prospéchu
(nebo povéfovani jiné osoby nepatfiény prospéch nabizet, poskytovat nebo slibovat),
pFimo nebo nepfimo, s imyslem ovlivnit nebo odménit jednani druhého za (éelem
ziskani neho udrzeni obchodnl vyhody.

Podplaceni miZe mft mnoho podob - jako napf. nabizenf nebo poskytovani penéz &i
jinych majetkovych hodnot. Ve skutecnosti i hézné abchodnf praktiky nebo spole€enské
aktivity, jako napf. paskytovani darl nebo poho3téni, mohou za urcitych okotnostf
pfedstavovat podplacent.

Situace, ve kterych pracovnici obdrZi, souhlasi s tim, Ze obdrzi, vyzaduji nebo pfijimaji
finangni prospéch nebo cokoliv jiného, co ma hodnotu, upravuji zasady stietu zajmd.

Odkazy
L ¢ Protikorupcnl smérnice Novartis tykajici se tfetich osob
e Zasady stfetu zajmd Novartis
2.2 Dary, pohostinnost a zabava

Ve vztahu k jednotlivym pFijemeciim musi byt dary, pehostinnost a zabava skromné,
pfiméfené a nepfili§ Casté.

Dary, poehostinnost a zabava nesmf byt nikdy slibovany, nabizeny nebo poskytovany s
umyslem pfimét jejich pfljemce, aby svym jednanim zvyhodnil spoleénost Novartis, aby
takové jednani odmeénil anebo aby se zdrzel jednani, které by ji naopak znevyhodnilo.

Je zakazano poskytovat hotovost a penéZité dary (napf. nakupni poukéazky).

Nezajistujte zabavny program pro jakéhokoli G¢astnika obchodnich jednanf spoleénosti
Novartis, kongres( nebo obdobnych akci, pokud ov8em takovy program neni vhodnou
doprovodnou soudasti takovych akei. Neplatte Zadné vedlejSi anebo prodlouZené vylety.

Nehradte naklady na zabavu, pohostinnost nebo cestovné za Zadnou osobu, jez
doprovazi pozvaného dc¢astnika obchedniho jednani spolednosti Novartis, kongresu
nebo obdobné akce. V situacich, kdy nemiiZze pozvana osoba cestovat sama (napf¥.
jedna-li se o pacienta nebo nezletitého), cestovni naklady za doprovod (nhapf¥.
pedovatele) 1ze uhradit za pedminky, Ze dlivody k této podpofe jsou legitimni, jsou
zdokumentovany a berou v potaz platné pozadavky na ochranu osobnich Gdajd.

Dfive, nez komukoli poskytnete dar, pohostinnost nebo pro kohokoliv zajistite zabavu,
zvazte, zda by v pfipadé, Ze by tato skute€nost byla uvedena v &lanku na titulni strané
novin, nemohlo dojit k poSkazeni dobré povésti spoletnosti Novartis, vas! viastni nebo
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Odkazy

2.3

Odkazy

pfijemce. Jestlize by se tim spolec¢nost Novartis nebo pfiljemce ocithi v nepfiljemné
situaci, pak od takového Gmyslu upustte.

Dar je benefit libovolné povahy, ktery déarce poskytuje druhému na dlikaz ccenéni gi
pfatelstvi, aniz by olekaval cokoli na oplatku. Dary zahrnujl ,,zdvofilostni dary”, coz jsou
drobné darky pfedéavané pfi uznavanych spolecenskych udalostech (nhapf. svatby nebo
pohiby) nebo pfi pfileZitosti riznych sezénnich svatkld (napf. Vanoce nebo Novy rok).

Pohostinnost obvykle zahrnuje obéerstveni, jidio a ubytavani,

Zabava obvykle zahrnuje navstévu divadelni hry, koncertu &i sportovnf udalosti.

e Zasady a postupy pro odborniky v oblasti zdravotni péce nebo ekvivalentni
dokumenty jednotlivich divizl spolecnosti Novartis (napf. NP4, SP3, AP3)

Granty, dary a sponzoring

Granty a dary Ize poskytnout pouze tehdy, pokud za né spoleénost Novartis na oplatku
neobdrzi {a ani neni vnimano, e by obdrZela), 2adné hmotné protiplnéni. Zaroven
nesmi granty a dary odmeé&fiovat (nebo nesmf budit dojem, Z2e odménujl) jakékoli
hmotné protipinéni.

K Zadostem o grant nebo dar musi byt pfistupovanc s mimofadnou obezretnosti,
ohzvlasté pokud jde o Zadatele, ktefi mohou prodej produktl Novartis ovliviovat,
pfipadné mohou mit z udéleni grantu ¢i daru osobni prospéch. Napfiklad, granty ani
dary nesmi byt poskytnuty za G¢elem ziskani registra¢niho rozhodnuti ¢i jakéhokol
jiného povoleni nebo za Ulelem pfimého zvydenl prodeje libovolného produktu Novartis.

Sponzoring nesmf byt vyuZivan (nebo nesmi byt vnimane, Ze je vyuzivan) za Ufelem
ziskan( nepflpustné obchodni vyhody na oplatku. Zaroveil nesmi sponzoring odménova
(nebo nesml budit dojem, Ze cdménuje) nepfipustnou obchodnf vyhodu.

Granty, dary a sponzoring nesm{ byt poskytovany jednotlivelim,.

Granty a dary jsou pfispévky, které Novartis poskytuje ve formé finanénich prostfedkd
a/nebo formou nepenézniho pFispévku (napf. dodavka produktl Novartis za sniZenou
cenu nebo zdarma).

Novartis poskytuje granty a dary k mnoha legitimnim (&ellm, jez mohou zahrnovat
financovani vyzkumu ¢i opatfeni zamérena na zlepSovani systému zdravotnictvi, ale i
podporu charitativnich projektl.

Hiavnf rozdil mezi granty a dary je ten, Ze granty jsou poskytovany pro konkrétni Uced
(napf. vyzkum nebo vzdélavani), zatimco dary jsou poskytovany pro humanitarni
potfeby, véetné mimoradnych situaci a pfirodnich katastrof (napf. zemétieseni).

Sponzoring je smlouva se seriézni nezdravotnickou instituci nebo spole¢nostl, pod
kterou tato instituce neho spolenost bude za platbu podnikat opatfeni na posllenf
obecného povédomi o Novartis nebo posilent jejl dobré povésti,

e Zasady a posiupy pro odborniky v oblasti zdravotni péée nebo ekvivalentni
dokumenty jednotlivych divizl spole€nosti Novartis (napf. NP4, SP3, AP3)

¢ Pfehled sponzoringu a dard a schvalovacl postup

« Urovné schvalovani pro management (Management Authorization Levels, MAL)
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2.4 Pravidla tykajicl se vefejnych Ciniteld

Novartis v souvislosti s podplacenim nerozliSuje mezi vefejnymi Ciniteli a zamé&stnanci

| organizaci ze soukromého sektoru, je viak ddiezité mft na paméti, Ze na vefejné &initele
- se neziffdka vztahuji urcita pravidla a omezenl, kterd pro osoby plsoblci v soukromém

. sektoru neplati.

Veskeré vztahy s vefejnymi Ciniteli musi byt striktné v souladu s pravidly a pFfedpisy,
imz tyto osoby podiéhajl (t}. s jakymikoli pravidly nebo pfedpisy platnymi v dané zemi,
které se tykaji vefejnych €initeld anebo které jim byly uloZeny jejich zaméstnavateiem),
pficemz jakékoli vwhody poskytnuté vefejnému &initeli musl byt zcela transparentni,
Fadné zdokumentované a vylctované.

- Dle pomérné siroké interpretace regulator(t zahrnuje pojem ,vefejny éinitel”:

.« jakékoli volené nebo jmenované Ofedniky nebo zameéstnance viddy nebo vladni
organizace, viddnf agentury nebo podniku v piném &i astedném vlastnictvf statu

o jakékoli volené nebo jmenované Gfedniky nebo zamé&stnance vefejnych
mezinarodnich organizaci, jako napf. OSN

e jakoukoli osobu jednajici oficiadlng jménem viady nebo viadnf organizace, viadni
agentury nebo vefejné mezinarodni organizace

e politiky a kandidaty na politicky Gfad

¢ fakoukoli dalii osobu, kierd je pokladana za vefejného initele podle platnych
zakond, dalSich pravnich pfedpisil a kodex(l farmaceuiického primyslu

Podminky pro vefejné Cinitele spliuji 1ékafsti a védedtl pracovnici, jestlize jsou
zaméstnanci nemocnice, kliniky, univerzity nebo podobného zafizeni v piném &
. Castedném vlastnictvi statu.

V nékterych zemlch jsou lékafi, [ékarnici, zkousejici klinickych hodnocenf a zdravotn(
sestry verfejnymi Ciniteli bez ohledu na to, zda pracuji ve viadni instituci,

2.5 Politické prispévky

Novartis ohecné zadné politické pflspévky neposkytuje. Jelikoz viak jisté aspekty vefeiné
politiky ovliviujf obchodni ginnost spoleénosti Novartis, jejich zaméstnancd i komunit, v
nichz plsobl, mOZe byt v nékterych pfipadech vhodné, aby vyuZila svych zdrojit k
poskytnutf politickych pFlspévkl. Mlze napfiklad podpofit kandidéaty, komise nebo jiné
organizace, které usiluji o hospodafsky rozvoj, uznavaji vyznam inovacl v oblasti
zdravotni péce a zlepsujt pristup pacientll k 16¢bé.

Politické prispévky nesméji byt nikdy poskytnuty s ofekdvanim jakékoli primé &
okamzité navratnosti ve vztahu ke spoleénosti Novartis.

Novartis smif pfijimat politické pifspévky pouze tehdy, patfi-li k politické kultufe zemé a
jsou vnimany jako soudast firemnfl socialni zodpovédnosti korporaci,

Politické prispéviky musi spifiovat vechny nasledujici poZadavky:

¢ byt v souladu s pfisluSnymi zakony, daldimi pravnimi pfedpisy a kodexy
farmaceutického prdmysly,

o byt financovéany z oddéleného rozpeoctu, schvaleného v ramci fadného procesu
sestavovani rozpodtu,

e byt pfedem schvaleny prezidentem spole¢nosti Novartis v konkrétni zemi.

Politické prispévky jsou pené&zZni nebo nepenédznl (napf. zdroje, zaflzenl) pFispévky
uréené na podporu politickym stranam, politikim nebo politickym iniciativam.
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2.6 Lobbing

Novartis se U¢astni aktivit lobbingu, aby politikdim poskytla Odaje a relevantni informace,
které umozni informované rozhodovani napomahajici zlepseni vysledkd pro pacienty a
udrziteinému podnikani.

Lobbing nesmi byt zneuZivan ke korup&nim &i nelegalnim G&elltm nebo k ﬂepatﬁénému
ovliviiovéani rozhodovani. Relevantni funkce (napf. vefejné a viadni zaleZitosti) poskytuji |
navod k tomu, jak lobbing provadét na zakladé hodnot transparentnosti, Cestnosti a ‘
integrity.

.Lobbing popisuje interakce s politiky a dalsimi externimi zainteresovanymi siranami za
ucelem reprezentovat hlediske Novartis v politickém rozhodovani. Aktivn{ pFispénf

k politice je integralni soutasti demokratického procesu a legitimni Cinnostl, protoZe
umoziuje reprezentaci riiznych socidlnich zajma.

Odkazy ¢ Kodex chovan(
" e Interni navod tykajicf se lobbingu
e Protikorupéni smérnice Novartis tykajici se tfetich osob

2.7 Odmeény za urychlené vyFlzen(

Novartis zakazuje poskytovat odmény za urychlené vyFizeni bez ohledu na to, zda jsou
takovéto odmény povoleny mistnimi zakony.

Odmény za urychlené vyfizeni (tzv. facilitation payments) jsou vyplaceny verejnym
éinitellim s cfilem uspisit plnénl povinnosti, které nemaijl charakter rozhodnutf na
zakladé uvazent. Jejich Ucelem je ovlivnit urychleni krokil vefejného Cinitele v konkrétni
zaleZitosti (napf. odména za urychleni vydan{ viza nebo celniho odbaveni zboZi), nikoli
viak jeji vysledek.

2.8 Tretl osoby

Novartis je opravnéna navazovat obchodnf vztahy se tfetimi osobami, pokud jsou
spinény vdechny nasledujici poZadavky:
e existuje odivodnéna potfeba gerpat jimi poskytované siuzby nebo odebirat jimi
dodavané zbozi
cena takovych sluZeb nebo zbozi nenf vy35i ne2 trini cena
e tfeli osoba je z protikorupéniho hlediska vhodna po poseuzeni dilkladnym
procesem due diligence
e byla uzaviena pfsemna smicuva nebo jiny pisemny dokument s pedobnym
pravnim Géinkem (napf. objednavka)

PFijeti sluzeb nebo zboZi musi byt zdokumentovano v souladu s poZadavky stanovenymi
v oddilu 2.10 t&chto zasad. Obchodnich vztah(l se tfetimi osobami (véetné odbornik(

2 oblasti zdravotni péde) nesmi byt nikdy vyuzito jako pobidky nebo odmény nebo k
ziskani nepatfitné obchodni vyhody pro Novartis.

Teti osoba je jakakoli fyzickd nebo pravnickd osoba, s niz Novartis pfichazi do styku a
ktera z dlvodu povahy svého podnikédni pfedstavuje zviastni (roven rizika Uplatkafstvi.
Pobotky a pracovnici Novartis nejsou v téchto zasadach povaZovani za tfeti osoby.

Odkazy o Protikorupénfl smérnice Novartis tykajict se tfetich osob
e Protikorupénf smérnice pro novy ohchod a joint veniures
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2.9 Novy obchod a joint ventures

Pfed uzavienim dohody o novém obchodé nebo vstupu do joint venture musi byt
proveden odpovidajici protikorupdn(l proces due diligence. Dale je tfeba vyvinout a
zavést remediacni plan, ktery bude fesit identifikované problémy.

Novy chchod znamena jakaukoli transakei zahrnujici pfevzetl nebo akvizici ceié tfeti
strany nebo podniku nebo jejich ¢asti nebo slouteni podniku Novartis s jinou
spolecnostf nebo podnikem.

Joint venture znamena jakykoli typ spole&né dohody nebo usneseni mezi Novartis a
jednou nebo vice tfetimi stranami o vlastnictvi nebe provozu samostatného podniku
k oboustrannému uZitku Novarlis a tfetl strany nebo tfetfch stran.

Odkazy . - & Protikorup&ni smérnice Novartis pro novy obchod a joint ventures

2.10 Evidence a zaznamy/internf kontroly

Spoietnost Novartis je povinna vytvofit a vést evidenci a zaznamy, které pfesné a
dostateéné podrobné dokumentujf zdroj a zplsob vyuZitl pfjm0a a jméni Novartis.

e pflsné zakazano vést jakékoli zaznamy mimo O&etni evidenci nebo zanaset do
evidence & zaznam{ Novarlis nepravdivé nebo zavadgjicl (daje. VeSkeré finandni
ransakce musi byt fadné zdokumentovany, pravidelné revidovany a naleZité zaiétovany
do evidence a zaznam( pfisiusného subjektu Novartis.

Musi byt dodrZovany veSkeré pfislugné postupy stanovené pro finanénl kontroly a
schvalovani.

Uchovavani a archivace zaznam spole€nosti Navartis musl byt provadény v souladu se
standardy spolednosti Novartis a byt ve shodé s pfistudnymi dafovymi i jinymi zékony a
daldimi pravnimi pfedpisy.

Evidence a zdznamy zahrnuji Ucetnl evidenci, faktury, korespondenci, tisténé

dokumenty, CD disky, pasky, pfsemna sdé&leni a jiné dokumenty nebo piepsané
informace libovolné povahy.

Odkazy ... « Urovn& schvalovani pro management (Management Authorization Levels, MAL)
R + Manual finangnich kontrol Novartis
» Uletni manual Novartis
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3.1

3.2

33

34

35

Implementace

Skolenf

Pracovnici jsou povinni se dikladné sezndmit s témito zasadami. Pracovnici musfl byt
vySkoleni podle Skoliciho kurikuta compliance na Urovni Novartis, Mistni organizace
Novartis mohou stanovit dodateéné poZadavky na skolenl.

PoZadavky na skolenl pro tfeti osoby definuje protikorup&ni smérnice Novartis tykajici
se tretich osoh.

Externi dodavatelé a externi poskytovatelé sluzeb kromé tfetich osob budou vySkoleni
v souladu s rémcovou smérnici.

HlaZeni mozného nespravného jednani/vylouceni odvetnych opatfeni

Jakykoli pracovnik, jenZ se dozvi o mozném poruseni pFislusnych zakon( nebo téchto
Protikorupénich zasad, je povinen neprodlené své podezfenf ohlasit v souladu

s addilem Kodexu chovani spolefnosti Navartis: ,Jak ohiasit moZné nespravné jednan(",
Viz http://www.novartis net/Pages/CodeCiConduct/index.aspx

Pracovnici, ktefl v dobré vife ohlasi mozné nespravné jednani nebo ktefl poskytnou
informace nebo budou jinak asistovat pfi vySetfovanf mozného nespravného jednani,
budou chranéni pfed odvetou,

Poruseni téchto Protikorup&nich zasad

Poruseni téchto Protikorupénich zasad nebude tolerovano a mze vést k disciplindrnfm
nebo jinym opatfenim, a to vetné ukondenl pracovnfho pomeéru.

Vyjimky

Z dodrzovani platnych zakon(, dalSich pravnich pfedpisti a kodex{l farmaceutického

pramyslu nemohou byt udéleny vyjimky.

Osoba hlavniho Gfednika pro etiku a compliance a vedouciho oddélenf soudnich sportl
{Chief Ethics & Compliance Officer a Head Litigation) spolu s osobou Group General
Counsel rozhoduji o protikorupénich zalezitostech, které tyto zdsady nepokryvaji.

Zodpovédnosti a implementace

Je povinnostf v8ech manaZer( spoleCnosti Novartis, aby zajistili Fadnou implementaci
téchto zasad v ramci oblasti své funkéni odpovédnosti, 3li ostatnim pFikladem a
poskytovali vedeni svym podfizenym v souladu s témito zdsadami. Manazefi
spole€nosti Novartis rovnéZz musi usilovat o odpovidajici nastaveni incentivnich
programu a v souladu s timto musf provadét hodnoceni vykonnosti svych podiizenych.
Vsichni pracovnici jsou zodpovédni za dodrzovani principll a pravidel stanovenych

v t&chto zasadach.

Viastnikem té&chto Protikorupénich zasad je Group Integrity & Compliance.
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PREDMLUVA

Farmaceuticky primysl podporuje koncepci péée o zdravi a pozitivniho piistupu ke zdravému Zivotnimu
stylu. Farmaceuticky primysl si je v€dom toho, Ze léky maji zdsadni roli pii prevenci, zkvalitilovani
stavu a lé&eni riiznych stadii nemoci, a tudiz se tento primysl zavazuje:

e poskytovat léky, které odpovidaji nejvy$$im standardiim bezpelnosti, G¢innosti a kvality

e zajistit, aby byly 1éky podporovany komplexnimi technickymi a informaénimi sluzbami v souladu
se soudasnymi uzndvanymi lékafskymi a védeckymi poznatlky a zkuSenostmi

e vystupovat profesiondlng p¥i jednani s pracovniky ve zdravotnictvi, s pracovniky zdravotnickych
orgnil a s vefejnosti,

Farmaceuticky primysl se angaZuje v otazkach kvalitniho uZivdni léka a jejich racionalntho
piedepisovani a napomahd tomu, aby léky byly vZivany v souladu s pokyny a radami pracovnik( ve
zdravotnictvi. K zaji$téni dostupnosti informaci, na jejichZ zdklad¢ se &ini kvalifikovand rozhodnutf o
piedpisu, je nezbytné, aby vyrobce seznamil pracovniky ve zdravotnictvi s odbornymi informacemi o
16&ivém piipravku, shromazdénymi b&hem procesu vyzkumu a vyvoje a vyplyvajicimi ze zkufenosti
ziskanych pfi klinickém pouZiti. Vyrobee tak prostfednictvim vzdélavacich a propagatnich metod
upozorfiuje na existenci a vlastnosti daného [é€ivého piipravku.

Ve spolupréci se zastupci farmaceutického primyslu byly vytvofeny naleZité legislativai podminky,
které chrani vefejnost tim, Ze zajist'uji, aby veskeré 16¢ivé pripravky na trhu spliiovaly standardy kvality,
t&innosti a bezpeénosti, piijatelné z hlediska sou€asnych poznatki a praxe.

Adkoliv je moZné vytvoFit uspokojivou legislativu pro testovani, vyrobu a kontrolu l1é&ivych pFipravkd,
nemohou byt stejnym zplisobem stanoveny veskeré piisiu$né standardy marketingového chovéani. Proto
odpovédni vyrobei, Elenové ATFP (déle jen ,,Elenové™), souhlasili s vydanim Etického kodexu a podtidili
se jeho aomezenim.

Clenové AIFP uvad&ji na trh své 168ivé pripravky a propaguji je v souladu s nejpiisn&j§imi etickymi
zasadami. Propagace (jak je definovana niZe) (i) nesmi nikdy zdiskreditovat nebo sniZit davéru ve
farmaceuticky pramysl, (ii) musf brat v iivahu zvlastni povahu 1€kt a odbornou Uroveii toho, komu je
urdena, (ili) stejné jako nesmi v Zadném pfipadé pisobit urdzlivé. Clenové se zejména zavazuji, e
nebudou praktikovat Zadné postupy nebo aktivity, které by nutily osoby pfedepisujici 1€ky ke zvySovani
pottu piedpist vyménou za pobidky (ve forme zbozi, sluzeb ¢i penéz). Pracovniklim ve zdravotnictvi
nesmi byt vyménou za predepisovani pfipravki i za zavazek pokralovat v takovém piedepisovani
nabizeny ani poskytovany Zadné granty, stipendia, dotace, podpory, konzultantské smlouvy, pozvanky
na kongresy nebo jiné pobidky v oblasti vzdélavani &i praxe. Nic nesmi byt nabizeno nebo poskytovéano
takovym zplisobem &i za takovych podminek, které by narusily nezévislost rozhodovani zdravotnického
odbornika pii pfedepisovani 1é¢iv.



ROZSAH A UPLATNENI VSEOBECNYCH
USTANOVENI KODEXU AIFP

Clen ATFP se zavazuje dodr¥ovat platnou legislativu Evropské unie a narodni legislativu (pfedeviim
zakonna ustanoveni zminéna v tomto dokumentu) a ¥idit se Kodexem FEvropské federace
farmaceutického primysiu pro praxi pfi propagaci 1é8ivych pfipravkd (dale jen ,,Kodex EFPIA®),
stanovami AIFP a Etickym kodexem AIFP (dile jen ,Kodex AIFP®), nejsou-li v rozporu s vyse
zminénymi piedpisy.

AIFP podporuje dodrZovani formy i obsahu pfisluinych ustanoveni Kodexu Evropské federace
farmaceutického primyslu pro praxi pii propagaci 1é€ivych pfipravki.

Kodex AIFP se tykd propagace a reklamnich aktivit zaméfenych na zdravotnické odborniky
piedepisujici léky pouze na pfedpis. ,Propagace”, jak je specifikovano v Kodexu AIFP, spodiva
v jakékoliv ¢innosti realizované, organizované ¢i sponzorované farmaceutickou spolecnosti nebo s jejim
souhlasem, kterd propaguje predepisovani, dodavku, prodej, podavani nebo uzivani léCivych piipravkd
takové spolecnosti, véetng reklamy a sponzorskych aktivit stanovenych zakonem ¢&. 40/1995 Sb.,
v platném zn&ni, o regulaci reklamy. Pojem ,1é&ivé p¥ipravky®, uZivany v Kodexu AIFP, m4 vyznam
uvedeny v ust. § 2 zak. €. 79/1997 Sb., o 1&€ivech, v platném znéni {déle jen ,,Zakon®), kterym se do
Ceské legislativy zavadeji piisluina ustanoveni Smérnice Rady 2001/83/ES, v platném znéni, tykajici se
humannich 1é&ivych pHpravkl (déle jen ,,Smémice®). Kodex AIFP se zabyva propagadnimi aktivitami
a komunikaci zaméfenou na jakoukoliv osobu, kterd v ramci své pracovni innosti pfedepisuje nebo
vydava 168ivé pFipravky (dédle jen ,zdravotnicky odbornik®), a na jakéhokoliv piisluSnika iéka¥ské,
stomatologické, farmaceutické nebo zdravotnické profese &i na jakoukoliv dal¥f osobu (zejména viady,
nemocnice, pojistovny nebo organizace pacientii), ktera v ramci své pracovni éinnosti miZe rozhodovat
o pifstupu k témto 1é¢ivym piipravkiim, piedepisovat je, nakupovat, doddvat &i poddvat nebo poskytovat
sluZby ve zdravotnictvi.

Kodex AIFP se zabyva vSemi metodami propagace, zejména propagaénimi aktivitami a komunikaci v
Gstnf 1 pisemné podobg, Casopisy a zasilanim propagaénich materiald potencidlnim zdkaznikim (direct
mailing), aktivitami prodejcti 1é&ivych piipravkil, internetem a ostatnf elektronickou komunikaci,
pouZitim audiovizudlnich materidli, jako jsou filmy, video nahravky, sluZby archivace dat a podobng,
stejné jako poskytovanim vzorkd, drkovych pfedmétd a pohosténi.

Kodex AIFP nebyl vyivofen za (¢elem omezeni nebo regulace poskytovani lékafskych, védeckych a
faktickych informaci, které nemaji propaga¢ni charakter, a zaroven se nesnaZ{ omezovat nebo regulovat
aktivity zamé&Fené na Sirokou vefejnost, které se tykaji pouze 1éki, jeZ nejsou na predpis.

Kodex AIFP nezahrnuje nasledujici:

e oznalovan{ lé¢ivych p¥ipravk( a odpovidajici piibalové letaky, které se fidi ust. § 26¢ Zakona a jeho
provadéci vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 288/2004 Sb., v platném znéni, tykajici se
registrace 1é¢ivych pfipravkd

¢ korespondence, k niZ miZe byt pfidan jiny neZ propagacéni materidl, ktery je nezbytny k zodpové&zeni
specifickych otdzek tykajicich se daného l€givého piipravku

o faktickdé a informativni oznameni a referentni materidl tykajici se napiiklad zmeén v baleni,
upozornéni na neZidouci reakce jako souddst vieobecnych upozornéni, obchodnich katalogh a
cenik(l za pfedpokladu, Ze neobsahuji specificka tvrzeni tykajict se 1€&ivého plipravku

¢ informace nepropagaéniho charakteru tykajici se lidského zdravi a onemocnéni

e aktivity, které se vyhradng 1€k, jeZ nejsou na pledpis




e vieobecné informace nepropagaéniho charakteru o spole€nostech (jako jsou informace pro
investory nebo pro stavajici ¢i budouci zaméstnance), véetnd finanénich dat, popisth vyzkumu a
vyvojovych programi a diskuse t¥kajici se zé8konnych opatieni a jejich viivu na spolednost a jejt
produkty.

Soudasti Kodexu AIFP jsou: Pfiloha A — Postup pii vyFizovani stiZnost{ a udélovani sankecf za poruSent
Etického kodexu sankci ¢lenskych asociaci, Piiloha B — Pravidla internetovych stranek piistupnych
zdravotnickym odbornikiim, pacientiim a vefejnosti v ramci EU, které poskytuji podkiady pro &leny a
spoleénosti s ohledem na obsah webovych prezentaci obsahujicich informace o 1é€ivych p¥ipraveich na
ptedpis, a Piiloha C — Deklarace o pfistoupenf k Etickému kodexu AIFP.

Propagace probihajici na sizemi Evropy musi byt v souladu se viemi platwymi zdkony a naiizenimi.
Propagace probthajici na tzemi Evropy musi bpt také v plném sowladu s niZe uvedenymi , platnymi
kodexy ":

(a) (i) v pfipadé propagacni akce, kterd je organizovdna, sponzorovina nebo realizovdna
spolecnosti stdlici na wizemi Evropy, se jednd o ndrodni kodex élenskych asociact v zemi, ve
které se spolecnost nachdzi, nebo (ii) v pFipadé propagacni akce, kterd je organizovdna,
sponzorovana nebo realizovdna spolecnosti sidlici mimo izemi Evropy, se jednd o Kodex
EFPIA; a

(b) narodni kodex dlenskych asociact v zemi, ve které se propagucni akce kond.

V' piipadé rozporu mezi ustanovenimi téchto platnych kodexii je rozhodujici kodex, kiery stanovi
prisnéist dpravu. To neplati v pripadé aplikace ustanoveni 10.01, kde bude aplikovdn limit na pohosténi
stanoveny ve stdté, ve kterém se akce kond.  Aby se prede§lo jakymkoliv pochybnostem, pojem
»spolecrost™ pouzivany v tomto Kodexu AIFP znamend jakoukoliv pravnickou osobu, kterd organizuje
nebo sponzoruje propagacni aktivity na tzemi Evropy, af uZ je lato prdvnickd osoba materskou
spolecnosti (4. sidlo, hlavni kanceldr nebo vykonnd spolecnost komeréniho subjektu), dceFinou
spolecnosti nebo jakoukoliv finou formou podniku &i organizace.



OBECNA USTANOVENI

Kodex AIFP bude dozorovan a spravovdn Etickou komisi AIFP (dale jen ,,EK AIFPY), kterd miZe
piileZitostné vydavat upozornénf za 0lelem interpretace vybranych &asti Kodexu AIFP. StiZnosti
tykajici se moZného porufeni Kodexu AIFP budou hlaSeny pfimo EK AIFP.

StiZznosti na jednani kteréhokoliv élena budou hld$eny piimo EK AIFP, jak je stanoveno v Kodexu AIFP
(Operaénf postupy).

Nedodrzovani Kodexu ALFP bude mit za nasledek sankce, které budou uloZeny v souladu s operatnimi
postapy. Soulad s ustanovenimi Kodexu AIFP Zidnym zpdsobem nezbavuje ¢lena odpovEdnosti za
dodrzovani feské legislativy a Kodexu EFPIA. Propagace léCivych piipravk( na pfedpis, kterd je
zaméfena na Sirokou vefejnost, je protipravni.

Kodex AIFP je otevien k pFistoupeni viem farmaceutickym spoleénostem bez ohledu na to, zda se jednd
o spolednosti zabyvajici se vyzkumem a vyvojem novych é€ivych p¥ipravki nebo vyrobou a distribuci
generickych 1é€ivych piipravk. Kodex AIFP je rovnéZz otevien k piistoupeni viem ostatnim
organizacim, institucim a osobam piisobicim v oblasti vyroby, distribuce a prodeje 1é¢ivych pifpravkd,
jakoZ 1 jinym subjekttim pohybujicim se v systému zdravotnictvi v Ceské republice. Pfistoupeni nabyva
Océinnosti podpisem Deklarace o piistoupeni ke Kodexu AIFP. Svym podpisem se osoba zavazuje, Ze
pii vedkerych aktivitdich bude dodrZovat a §ffit pravidia a principy Kodexu AIFP, fidit se platnou
legislativou Evropské unie a Ceské republiky a podporovat principy protikorup&ni strategie vytydend
Ministerstvem zdravotnictvi CR. P¥istoupenim ke Kodexu AIFP bere tato osoba na védomi zdvaznost
pravidel Kodexu AIFP, jakoZ i jejich vymahatelnost kompetentnimi orgény AIFP, véetné moZnych
sankei za jejich poruSeni. Pokud neni stanoveno jinak, pouZiji se pro vytizeni stiznosti tykajici se
Gdajného porueni Kodexu AIFP pfistoupivif osobou ustanoveni Piilohy A Kodexu ATFP.




USTANOVENI KODEXU AIFP

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACH A TVRZENI

i1 Odpovédnost

Clenové, jejich zamé&stnanci a jejich zdravotnitti/techni&ti poradei jsou odpov&dni za to, e lékatské
tdaje obsaZené ve viech propaganich materidlech budou spravng, plné podioZené platnou deskou verzi
Souhrnu dajl o pfipravku (dale fen ,,SPC*), odbornou literaturou & nepublikovanymi (daji (data on
file), nejsou-li vzajemnd v rozporu. Cinnost zéstupcit spole¢nosti musi byt vZdy v souladu s Kodexem
ATFP, Tato odpovédnost je objektivnf a spolednost ji nemiiZze byt zprodténa.

VISVETLIVEY

Tato odpovédnust se valohuje nejen aa propugovany verobek, ale | aa jokékoliv poddvané informace nebo fvrzeni
o jimvich wrobeich, Je dilezité, aby jakékoliv tvrzeni bvlo wdindno v soudadu s Seskow verzi SPC, o fo bez ohfedu
A zdrod, ze kterého fakové tvrzeni vyehazi,

1.2 Zapisténi podstatnyeh podkladevyceh adaji

Kromé piedklddanych &i vieobecné dostupnych informaci poskytne vyrobee na zékladé odiivodnénych
poZadavki zdravotnickym odbornikém dalSi piesné a relevantni informace o 1&8ivém pifpravku, ktery
nabfzi k prodeji.

Podkladové tdaje by mély vychazet vétSinou z publikacf v odbornych &asopisech nebo z Gstnich
prezentaci z mezindrodnich odbornych kongresil a nesméji se opirat pouze o nepublikovana data (data
on file).

Udaje uvedené v propagaénich materidlech za udelem podpory tvrzeni, vEetn& nepublikovanych dat
(data on file) & udaji v tisku, musi byt na poZzadani zpfistupnény do 10 pracovnich dnti zdravotnickym
odbornikim a jinym spoleénostem z oboru. Odivodnéni nemusi byt poskytnuto v souvislosti s platnosti
udajd schvalenych v SPC.

VYSYETLIVKY

{ci) Vesherd sidaje dokladajicl torzeni must 5vr snadno dosaditelng, aby mohfy bt poskyiny na pofddani do
1 procovaich daf,

ihj K dolofeni fvrzeni mohou by pousity vwhodrocend ddaje obsaZend v Zddosti o regisiraci v souwladu
& Sesken smérnici pro regisiraci [8civieh pripravkit &1 predehdazefict smérnicl, kleré tvafi podkiad pro
regisiraci lééivého plipravke Stimin dstavem pro konfrotu 1868 - SUKL Tvio didaje pak mrusi B do
podrobuast] poskyinury, jsou-li poiadovdny za udelem dolozeni rrzenis Tvizenl, e iyto tdaje jsou
Ldivdrnd” nebude akcepiovdno,

() Jestlize informace, na niz je tvrzeni zalofenn, nentiize bt vefeindng (naplt. z (ohao ditvedy, 2e je souddasti
Slambar v tisku, kery podiéhd ustanoveni o divérnosii), pak fato informace nemiize bt pouia
k dolofen! torzeni za iCelem naplnéni iohoto odsfavee,

{cd} K odivadnéni propagadniho tvrzeni mohou Bt pousity adaje o efektivité ndlfadit 1éc¢iveho pripraviy,
avsak tvto ridaje musi b ve shadé se viemi ustanovenimi tohoto Kodexu AIFP,

13 Nepravdiva ¢ zavadéjici tvrzeni

Informace a medicinskéa tvrzenf ohledng 1é€ivého pFipravku a jeho grafickd zndzornéni musit byt platna,
piesnd a vyvaZena a nesmi byt zavadgjici, at’ jiZ piimo, niznakem nebo opomenutim, ani nesmi
vzbuzovat klamné pfedstavy pijemce,



Veskeré vytvarné piedlohy, véetné graf, ilustraci, fotografii a tabulek obsazenych v publikovanych
studifch pouZitych pro propagaéni material, by mély:

{a) jasné udavat zdroj nebo zdroje vytvarné predlohy

(b) byt vérohodné reprodukovany, s vyjimkou pifipadd, kde je nutni jejich Gprava za (felem
dodrZeni ustanoveni kodexu nebo kodexd, v kterémZto piipad€ musi byt jasné uvedeno, Ze
vytvarna piedloha byla adaptovédna nebo pozménéna.

Zvlastni péde by méla byt vénovana tomu, aby vytvarné ptedlohy obsaZené v propagadnich materidlech
nebyly zavaddjfci s ohledem na typ 1é¢ivého piipravku (napfiklad zda jej Ize aplikovat i u détskych
pacientd) nebo zavadéjici ve vztahu k uréitému tvrzeni €i stovnani (napfiklad pouZitim neupinych nebo
statisticky nespravnych informaci &i neobvyklych mérnych jednotek).

Informace, tvrzeni & grafické zndzornéni musi byt doloZiteiné. Toto doloZenf musi byt na vyZzadani
zdravotnického odbornika nebo farmaceutické spolednosti poskytnuto do 10 pracovnich dni.

Citace z Iékafské a védecké literatury &i z osobni komunikace musi byt presné reprodukovany (s
vyjimkou p¥ipadi, kdy jsou adaptace nebo Upravy nezbytné za G¢elem dodrZeni viech kodexil nebo
nafizeni a kdy musi byt jasn& uvedeno, Ze citace byla upravena nebo pozménéna), musi u nich byt
uvedeny pfesné zdroje a tyto citace musi pfesné vystihovat vyznam zamysleny autorem a diileZitost
studie nebo analyzy.

VYSVETLIVEY

Vérsina zjisiénych porueni Kodexu AIFP ve thd fohoto odstavee. Nasleduii piiklady situacl, v onich? by
prapasgedcnt prateridl moki fento Kodex AIFP porugii. Uvedeny seznam neni vwéerpavaiicl o vwehidzi ze shutenasri
EK AIFP.

(e} Eedkeazy ma lleratury &F citace odvozend ze studic nebo studii o citoce osobrich ndzors, kieré jsou
podstaimd prizaivEf§i & nepFiznivéisi, nez juk bylo prokdzdne souborem klinickyeh zkufenosii a ditkoz i,

povovhdvandmy I8divénng pripravia) takovpns zplisobem, kevy naznacuje, Se fplo visledky jsou fypické,

(h) Inforincgce nebo zdvéry e studil, keré odividné neodpovidafi zdméry, rozsahu &8 vopracovani, za ncelem
apadsiaménd lakovichio informaci a zdvéri.

fc} Citace difve platmych ddafn, které jsou nyni diky vphodnoceni novyeh wdaji zastaralé &7 chybné.

(e Doporudeni & cndzoradni powziti, davkovdni, indikaci nebo jukékollv jiné SPC, kieré peschvdfil SUKL
neho EMEA,

{e) Zhedeeni informact vetahujicich se na schvdlenon Indikaci (rapt. v drobaé komeniufici zpravé) za tdelem
adstranénl uplatnéni indikace &i jejtho omezent.

in Poufiti laboratornich sdafft nebo idafii ziifénych u zviral za celem primé podpory kinickébn twrzen.

(u) Lhwddeni informaci takovem zpiisobem, napt. pokud jde o grafickeu dpravie a velikost pisma, ktery pii
shéiném Steni mitde vési Nendfe k nespraveému dofmu. Velikost pisina pougitého pro kvalifikované
ferzeni pesmi bVt mrenst pei 2 mm, Kvalifikovand nrzeni neswmi b vélendno do jindho referendniho
materialu a must B na stejné strané jako pivodnl prohiaseni. Pivodnt prohiddent o kvalifikovand rorgeni
musi byt weedeny do vzdfeniné souvistosti poufitim Invézdidhy nebo podobnéhio symbols.

(h Fyraky udindéné o konkurendniin produkiv, refména negativni voroky, nevyvdiené ve vziahu k
odpovidajicim informacim o 16¢hém pFipravk, krerst je propagovdn.

(i} Zhréceni ndzvu grafického zndzornéni preveaidho z literatury, keré pozméiufe vyonant toho, co mél auior
plivodné na myshi.

() Pouzitd zuhraniénich SPCE podpore ferzeni v pripadé, json-ti takovd informace v rozporu s Ceslom SPC.

(%) Dostovne &F nuznacujicl orzeni, Fe dany paramelr weddént v SPC v souvislosti s varovdnim, upozornénim
& medddoucim ncinkem neni ditvodem b obavam,




) Nedosiatel dofdadi & terzead Jind povahy nei [8kafskd &i védecké. To zabrmje inforimaee &1 fvezent
soweviseficl s marketingovimi fakiory, joko je cena g podid ne frhu, Zavéry o preskripdni praxi z prodefnich
nelaji jo Breha vivozoval 5 opafeaasti

foi) Powtivani pledhéfnveh visledha, anif by o josnd wvedeno, Ze se jedndg o visledhky predbéinéhio
clicrakiern.

Pokud jsou pondity gdafe = pokusi s svifatech &0 laboratornl didaje, ped must bt sdéleni o pivodu tdchio

inforntact viditelng wmisiéno s téde strdnce a v rdmel dargich ddafid tok, alv v ostainich materidlech nezaniklo.

1.4 Meschvilené ié€ivé piipravky a indikace

Lé&ivy piipravek nebo jeho r}eschvélené indikace nesmi byt propagovany pied jejich registraci v soufadu
s narodni legislativou (tj. SUKL) nebo prostfednictvim centralizovaného registraéniho procesu EU (tj.
EMEA).

Propagace musi byt vZdy v souladu s udaji uvedenymi v SPC pFislu§ného 1é€ivého pipraviu.

1.5 Dobré mravy

Propagace a propagaéni materidly (v&etn¢ grafickych a jinych vizudlnich prezentaci) musi odpovidat
obeend plijfmanym normam dobrych mravd a vkusu a zohledfiovat odbornou drovefi osob, jimZ jsou
uréeny. Propagace nesmi byt diskriminujici, klamava nebo pohrdavi.

1.6 NepodloZené saperlativy

Propagace musi podporovat racionalni pouZiti 1é&ivych pipravkl jejich objektivnl prezentaci, bez
piehnanych tvrzeni o jejich vlastnostech. NepodloZené superlativy se nesméji pouZivat. Tvrzen{ nesmé&ji
naznafovat, Ze vyrobek & jeho aktivni slozka jsou jedinetné nebo Ze maji n&jakou zvlastn{ hodnotu,
kevalitu &i viastnost v pFipad€, Ze to nemiZe byt prokazano.

Slova ,bezpeény®, ,standardni“ atd. nesmé&ji byt nikdy pouzivana k popisu 1é¢ivych piipravki, pokud
nevychézejl z redlnych poznatkd.

Nesmi byt uvadéno, Ze vyrobek nemd 24dné vedlej$i 0¢inky, toxicka rizika nebo riziko vzniku zdvislosti
&i navyku.

1.7 Nové lédivé piipravky

Slovo ,,novy“ nesmi byt pouZito k popisu jakéhokoliv 1é€ivého pifpravku &i podani dostupnych b&ng
na trhu ¢&i léCebné indikace, kterd byla v Ceské republice vefejné propagovana po dobu del$i neZ jeden
rok.

1.8 Srovnavaci reklama

Srovnévaci reklama je reklama, kterd pffmo nebo neplfmo identifikuje néjakého jiného vyrobece nebo
l6¢ivy pifpravek jiného vyrobee.

Srovndvaci reklama nesmi byt klamava nebo urazliva, ale musi byt v&cnd, poctivd a oddvodnitelna
s odkazem na sviij zdroj. Musi stovndvat pouze relevantni, podstatné, ovéiitelné a typické prvky a
porovnavat vice neZ jeden prvek. P¥i srovndvani 1&Civych pripravkl musi byt zaji$téno, Ze porovnani
neni zavadéjici vlivem prekrucovani ddaji, pouZitého méfitka, ddvkovani, nevhodného zdGraziiovani ¢
gehokoliv jiného. Obecna srovnani — ta, kterd pouze uvadéji, Ze vyrobek je lepsi, siln&jsi, astéji
piedepisovany apod. — se nesméji pouZivat.
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Nepublikované udaje (data on file), které jsou pouZity pro doloZeni srovnani, musi splnit poZadavek
uvedeny v odstavei 1.2.

VYSVETLIVRY

Porogviduact tvzeni o qCinnasti a bezpednosti pesmi byt zalofeno pouze nea poravedni malericd s informoceni o
Iécmvém pripraviu, kierd neadidiefi obecnou ieraturu, profoie ivio dokumenty Jsou zalofeny na rozdifneh
databdzich a nefsou pfimo srovagteiné. Tolo se Bkd jak Ceskych, lok zahraniénich dokwnenti s informecemi o
ledivéim pripravii,

Terzeni o porovedvané déiniosti a bezpednosti musi bl prokazatelné pro viechny aspekty @dinnosti o bezpednosii.
Tyvka-li se srovndvac! furzeni wrditeho parametrn, kaidé Takové dvrzeni se musi jasnd vetahovat b takovémuio
peranelri,

Akceptovand urovest staflstické wiznampostd je p =7 VO3 Jsow-Ii pro srovindni uZita dete, Rerd nejson statisticky
vieramead, must by v sovdadu s ndsleduiicimi podmiinkami;

@ Jerkor fakova musi BV teto data jasné identifikovand napf. konstaiovanin, nejen hodnotou p
@ date nesméfl by pouziving k zobeciovdani nebo naznalovat prevahy & podiadnost,

Konstatovdani, Ze fvrzeni meni statisticky vyzromne, smust byt néjakym zpiisobem spojenc s puvadaim ferzenin,
wvedeno s stejnd sirdnce o v pfiméFené Dlizkosti pivodaiho fvrzeni fokovem splisabem, fe nezanikne mezi
ostafiin matericlem, a must it napsdno pizmem o veltkosti minimadné 2 man.

1.9 Napodobovani

Propagatni informace nesmi imitovat prostfedky, vzory, slogany éi grafickou dpravu pouzZivané jinymi
vyrobei takovym zplisobem, ktery by mohl byt zavadgjici ¢i matouci, Propagaéni informace nesmi
poru$ovat prava duSevnfho vlastnictvi, ochranné znamky, patenty nebo dal3i podobna prava fyzické &i
pravnické osoby, a to ani potencidlng.

1.10  Lékaisks etika

Jména a fotografie zdravotnickych odbornikll nesmégji byt pouZiviny Z4dnym zplsobem, kiery je v
rozporu s lékatskou etikou nebo nafizenim o ochrané osobnich 0daji, soukromi a osobnosti.

1.11  Rozhi¥eni propagadniho materidiu

Propagace nesmi byt skryta nebo zaloZena na podprahovém vniméni. Propagace a propagaéni materialy
musi byt jako takové zietelnd rozpoznatelné, Materidly tykajicf se 1é&ivych pipravki a jejich pouZiti,
at’ uZ propagaéni &i jiné povahy, které jsou sponzorované jednim z &lenti, musf jasn& uvadét, Ze jsou
timto ¢lenem sponzorovany.

VYSVETLIVKY

Reklamy v dasopivech se pesméfi podohai redakdpim materialim, s tow vwjintkouw, kdy jsow jeko relfama
Jednoznadné oznadend,

2. INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

z.1 Uplné informace o lé€ivém p¥ipravka
Velkeré propagaéni materialy tykajici se 1&8ivych pHpravkd, véetné reklam v Casopisech, se musi

objevovat spolen s uplnymi &i zkracenymi informacemi o [é¢ivém piipravku, v souladu s SPC (déle
jen ,informace o 1é€ivém pifpravku®).

11




Viude tam, kde je vyZadovéna informace o Iédivém piipravku, musi byt tato informace vyti§i&na
pismem o velikosti alespoii 2 mm (pro format A4} na pozadi dostatedné kontrastnim pro zajisténi
itelnosti textu. V plipadé mensiho formatu propagaéniho materidlu je moZné pfimétenéd zmensit
velikost pisma u informaci o p¥ipravku pfi zachovani dobré Citelnosti. Hlavni nadpisy by mély byt dobfe
patrné. Tato informace musi zahrnovat i datum posledniho schvéleni nejnov&jdi verze informaci o
plipravku vydané SUKL nebo EMEA v piipadg centralizovang registrovanych 1&¢iv.

Informace o lé¢ivém piipravku nesmé&ji byt pletisknuty ¢ promichany s propagaénimi frdzemi nebo
grafikou a musi jasné oznacovat nejnoveéjsi klinicky vyznamné zmény.

VYSVETLIVEY

¥ pripadé, fe je pisso v imformacich o Evdm plipravin menii peé 2 mm, posondi dobrow Sitelnnst textu EK
AIFEFR.

2.2 Zhricené informace o lé€ivém pfipravka

Zkracené informace o lé¢ivém piipravku musf pfesng vystihovat podstatu iplnych informaci o [8€ivém
piipravku, ale mohou aplné informace o 1é€ivém piipravku také parafrdzovat &i zpfesitovat.

Pod nadpisem ,,Zkricené informace o [é&ivém piipravku® musi byt uvedeny nasiedujicf ndaje:

(a) obchodni nazev 1é€ivého piipravku

(b) mezindrodni nechranény nazev 4&inné latky (O€innych latek)
() schvélené indikace pro pouZiti

()} kantraindikace

{e) klinicky vyznamnd varovan{

(f) klinicky vyznamna upozornéni pro pouZiti

(g) klinicky vyznamné neZddouci pfihody a interakce

(h) dostupné Iékové formy

(i} davkovani a zpisob podéani

)] klinicky vyznamna moznost vzniku zavislosti na 1éku
) odkaz na specialnf skupiny pacienti

()] iméno a adresa dr¥itele rozhodnuti o registraci

{m) registraéni ¢islo
(n) podminky uchovavani
(o) posledni revize SPC.

V plipadg, Ze Opiné zn&ni informace o lé€ivém piipravku nezahrnuje vySe uvedené polozky, pak tyto
nemuseji byt v dokumentu obsaZeny.

2.3 Klinicky vyzoamné zmény

Je-li klinicky v¥znamni zména souvisejici s bezpelnosti lédivych piipravkd zahrnuta do informaci
o lédivém pifpravku, musi toto byt ve viech piipadech, kdy jsou uvadény informace o 1éCivém piipravku
po dobu 12 mé&sich od provedeni zmény, oznafeno hvézdi¢kou odkazujici na poznamku pod &arou ve
velikosti pisma alespoit 2 mm, kiera zni: ,,VSimnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o 1€¢ivém
pripravku.”
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Plné znéni zm&néné &4sti v tomto obdobi musi byt zahrnuto v jakékoliv zkracené informaci o 1é€ivém
pfipravku.

3. PROPAGACNI MATERIAL

31 Reklamy v ¢asopisech

Propagace [é&ivych pFipravk zaméfena na zdravotnické odborniky nesmi byt provadéna s vyuZitim
informaénich kandlt a komunika€nich prostfedkd jinych neZ t&€ch, které jsou ureny piedeviim pro
zdravotnické odborniky (jako jsou zdravotnické Easopisy a publikace, profesiondlnf audiovizualni
dokumentace a podobng).

Tam, kde ¢len plati nebo podobnym zplsobem zajidtuje publikaci propagaénich materialti v ¢asopisech,
nesmi takovy propagaéni materidl pfipominat nezavislou redak&ni €4st.

Reklamy v dasopisech musi vyhovovat poZadavkim né€které z nasledujicich kategorif. Pozadované
informace musi byt v kaZdé publikaci vyti§tény pismem o velikosti alespofi 2 mm a pozadi must byt
natolik kontrastni, aby byl text dobfe itelny.

Informace o I€€ivém piipravku by mély byt umistdny v blizkosti hlavni &asti reklamy. Pokud to
z praktickych ditvodd neni mozné, musf reklama obsahovat upozornéni vyti§téné pismem o velikosti
minimalné 2 mm, které bude mit nasledujici vyznam: ,,Pied predepsénim léku si, prosim, prostudujte
informace o 1é8ivém piipravku. V této publikaci naleznete informace o 1é¢ivém pripravku....”. Na misto
.- se pak vloZi &islo stranky v publikaci, kde jsou tyto informace k dispozici, nebo odkaz na pfislugnou
citovanou &ast informaci o lé&ivém p¥pravku nebo rejstiik inzerentd. Informace o 1é&ivém p¥ipravku
musi byt pevnou soudasti ¢asopisu. Volné vlioZené listy neodpovidaji poZadavkiim tohoto odstavce.

VYSVETLIVKY
Je Weba zafistit, aby o choustramnnich &F vicestrannvelr veldem nebylv informace obsaiend we jednotlvyek

strdakdeh chybné 6F zavadéficd, Slow-li se oddélené.

3.2 Obsah reklamy v ¢asopisech

£

Reklama v Easopisech musi ve své hlavni &4sti obsahovat nésledujic udaje:

(a) obchodni nizev 1é&ivého pifpravku

(b) mezinarodnf nechranény nizev u€inné tatky (Géinnych latek)

(c) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondendni adresu v Ceské republice
(d) Gplnou nebo zkracenou informaci o 1é€ivém pfipravku

(e) jiné Odaje poZadované zdkonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVKY

Mezingrodnl nechrdnény ndzev se musi objevit vedie nejzietelnéi§iho wedeni obehodntho ndzva.

3.3 Piipominkova reklama

Pripominkova reklama slou?{ k pfipomenutf existence lé€ivého pfipravku pfedepisujicimu {ékafi a

nesmi obsahovat Zadn4 propagadnf tvrzeni, UZivani pouze pfipominkovych reklam v jakékoliv publikaci
neni povoleno pied uplynutim 12 mésicli po prvnim inzerovani nového 1é€ivého piipravku.
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Predméty slouZici jako pfipominkovd reklama musf byt v souladu s ¢l. 10.2 Kodexu ATFP.

3.4 Obsah pFipominkové rekiamy

Pfipominkovad reklama miZe obsahovat pouze obchodni nazev 1é¢ivého piipravku odsouhlaseny
registraénim iizenim, jeho INN nebo obchodni zndmlku.

3.5 é%énky objednané spolefnosti
Clanky objednané spoleénosti musi byt jako takové oznadeny pismem o velikosti alespofi 2 mm.

Clen, ktery je odpovédny za vydéni &lanku na zakladg objednavky spolenosti, musi byt jasng oznaten
bud’ na zaédtku, nebo na konci takového Elanku pismem o velikosti alespoti 2 mm. Clanky objednané
Elenem musi vyhovovat vem piislu$nym ustanovenim ¢€lanku 1 tohoto Kodexu AIFP.

VYSVETLIVRY

Zadavatelskd spolednost zafisti, aby wiroky (Fetich vsob, keréd jsou citované v Slancich vhiednanych spofednosil,
adpevictaly viem poaduvkin folofo Kodexu ATFP,

Na pezavisle redipovand pilloky, kleré weadéji zpravy @ viznamnich kongresii®, se nehledi jake ne dlinky
alyjednand spolednastl Je-li vEak néjaka spolednost zadavarelem akovéfo pFilohy, doporuduje se, aby fo bvlo v
piiloze jasnd wvedeno.

3.6 Materidly pro obehodni ziéstupee
Hlavnim principem tohoto Kodexu AIFP je, Ze kaZdé propagadni tvrzeni o 1é¢ivém piipravku musi byt
doplnéno tplnou nebo zkracenou informaci o [é€ivém ptipravku. V piipadg, Ze zamérem je soucasnd

distribuce propagacnich nastrojii v riznych formach, musi se informace o 1é¢ivém piipravku objevit
alespon jednou.

3.7 Tistény propagadni materisl

Tistény propagadni material viech ¢lend musi zahrnovat nasledujfci informace:

(a) ohchodni ndzev 1é&ivého piipravku

(b) mezinarodni nechranény nazev Gdinné latky (0&innych latek)

(c) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice
(d) uplnou nebo zkrdcenou informaci o 1é€ivém pifpravku

(e) stav Ohrady a klasifikaci 1é€ivého pFipravku

)] jiné udaje poZadované zikonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVEY

Tento odstavec se ke popisu pomdicek, lesdhin, plakariv a jimpeh materichi, kterd obsalgi propagacni ferzend,
vypracovanyeh spolecnostmi na zdflade dostupnd Iieratury za udelent distribuce wmezi zdravornické odhornily

Mezindrodnl rechranémt ndzev se musi objevit vedle nejzrefelnéi§tho wedeni abchodnilio ndzve Eévého
piipresvio.

V propaealnim materidly musi Byt chsafena nformace o [8¢ivém piipravia, kierd musi fvorii pevion sonddst
&} v u
propagacniho materialu. Volné vioZend listy neodpovidaji pofadavkiim tohoto odsiavee,
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3.8 Audiovizudlni propagaini materisl

Veskery audiovizudlni propagadni materidl musi byt dopinén dokumentem, ktery obsahuje nasledujict
informace:

(a) obchodnf nazev 1é¢ivého piipravku

(b) mezindrodni nechrénény nazev U¢inné latky (aéinnych latek)

(©) jméno drzitele rozhodnutf o registraci a jeho korespondentni adresu v Ceské republice
(d) Uplnou nebo zkracenou informaci o 1é€ivém piipravku

(e) jiné Gdaje poZadované zdkonnymi ustanovenimi.

Pfi predvadéni audiovizudlniho materidlu musi byt individualnimu divdkovi poskytnut dokument s
plisludnymi informacemi o 1&&ivém plipravku nebo musf byt nabidnut skupiné divakd p#i skondent
prezentace,

Mezindrodni nechranény nazev se¢ musi objevit vedle nejzietelndidtho uvedeni obchodniho nazvu.

VYSVETLIVKY

Fento pdstavec se vetahufe s svikoveé nalidavky o videokozety pro soukromé pouzitf zdravotnickymt odbaorniky &i
pro udely piedvedeni skupind tdehia odbornibi

39 Podifatovy propagadni materiil

Pocitatovy propagaéni materidl musf vyhovovat viem pfisluinym ustanovenim tohoto Kodexu AIFP.

Pfi propagaci konkrétniho 1é€ivého piipravku musi byt osob&, kterd si prohlizi propagaéni material,
poskytnuty piisludné informace o 1é€ivém pfipravku, a to bezprostiedné ve formé poéitalového
propagaéniho materialu, nebo musi byt nabidnuty skuping divaku pti skondeni prezentace.

Jsou-li informace o léivém piipravko zahrauty v interaktivnim datovém systému, musf byt opatieny
jasnym ndvodem k piistupu.

VYSVETLIVKY

Podiiadowim propagadnim materidlem se ronwmi propagadni material volvoieny spolecnosti za déelem propagace
Jefich Edivich pripravii pfimo w sdravoinickyeh odbornilil, véetné fakovyieh propagacnich ndsirofi, jake jsou
softswarové programy pouiivand obchodnimi sdstupe! pii setkanich se zdravotnickyimi odbearniky.

Dale jsou zde ratwnuy exierné vyrobend podltadové programy pouwdlvane Slemy za nwdéelem propagace jejich
[écivich piipravidi, véem? fukovpch programil, joako je sofhware pro predepisovani a vydivani [el,

Souddsti je i vyuiivdand inferpetovych zprdav ze sirany flend. Clenove, Keli zvazufi pouiivand iniernemu, musi
dadiiovar feskd zdkony zakazuficl refdamm na [EEve pFipravky na pFedpis, wdenon §irokéd vefeinose.

3.10  Propagadlni poStovai zasilky (mailings)

Propagadni poStovni zasilky (mailings) musf byt v souladu se viemi pfislugnymi ustanovenimi ¢ianku 1
tohoto Kodexu AIFP.

we

Upln4 &i zkracend informace o 16&ivém piipravku musi byt soudasti ka¥dé zasilky, ve které se objevuji
propagaéni tvrzeni.

Propagadni po$tovni zasilky musi byt zasilany pouze tém kategoriim zdravotnickych odborniki, u
kterych se odivodnéng piedpoklida potfeba &i zijem o konkrétni informaci. Adresafe propagadnich
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zasilek musi byt pravidelné aktualizovany. Zadostem o vyskrtnuti ze zasilaciho seznamu adresath
propagaéniho materialu must byt ihned vyhovéno a Zadné jméno nesmi byt v seznamu obnoveno bez
konkrétniho poZadavku &i pisemného souhlasu.

V souladu s narodni legislativou a nafizenimi je pouzitf fax{i, e-mailll, automatickych systému voléni,
SMS zprav a dal§ich elektronickych komunika¢nich kanall pro propagadéni udely zakézano, pokud
k tomu pifjemce nedal pfedb&Zny souhlas &i o to nepozidal.

Odkryté zéasilky jako pohlednice, obalky ¢i pfebaly nesméji obsahovat materiaf, ktery by mohl byt
povaZovan za reklamu uréenou §iroké vefejnosti &i ktery by mohl byt povaZovéan za material nevhodny
pro velejnost,

Zasilky, které naznaujf, Ze by jim mél adresat vénovat okamZitou pozornost, nejsou pro udely
propagacnich materidli ptijatelné,

VYSVETLIVEY

Obdlfy vonucujicl si hezodiladnon pozornost must W cmezeny pouze ma moferiddy sowvisefici se stafenin
produkiu z trii & ne dilediié informace o bezpednasti,

Ohalky s mapisy naznacujicimi, Ze fefich obsah nenl propagadni, nesméff byt pouifeany pro zasilan propagadnifio
mteridiy,

Nevpiadand pletisky Sldndent = odbornveh Casopisi must B v sowdadu s informacemi o lécivém pRipravke o
Jakpkaliy privvodni dopis must spifiovad pofodaviy dlanku 1.

3,11  Média pro pFencs dokuementi

NevyZadané telegramy, telexy a elektronické pienosy &i jejich repliky nesmé&ji byt pouZity pro

propagadni Gcely.

3.2 Propagaéni souide

Propagadn{ soutéZe musi spliiovat viechna nasledujici kritéria:

(a) SoutéZ je zaloZena na znalostech z oboru mediciny ¢i na ziskéni takovych znalosti. Tyto znalosti
z oboru mediciny musi odpovidat vzdélani zdravotnickych odborniki.

() Cena pfimo souvisi s praktikovanfm obord mediciny &i farmacie.

(c) Jednotlivé nabizené ceny musi byt v souladu s €l. 10.2 Kodexu AIFP.

Piijetf do soutéZe nesmi zaviset na pledepisovani &i doporudovani jakéhokoliv 1é&ivého piipravku a
#4dn4 takova podminka nesmfi byt stanovena ani naznadena.

Poradani sout®Zi musi byt ve viech smérech v souladu s platnymi Seskymi pravaimi piedpisy.

4. OBCHODNI ZASTUPCI

Kazdy &len je povinen zajistit, aby jeho obchodni zastupci, veetné zamé&stnanctt vazanych smiouvou se
tfetimi stranami, a viichni ostatnf zastupci spole€nosti, kteff kontaktuji zdravotnické odborniky, [ékérny,
nemocnice nebo jind zdravotnicka zafizeni v souvislosti s propagaci I€¢ivych piipravki (dale jednotlive
jen ,,obchodni zastupce®), byli pIn& obeznameni se skutednostmi uvedenymi v odpovidajicim kodexu,
stejné jako se vemi pravnimi normami a nafizenimi, Tito zistupci musi byt odpovidajicim zptisobem
vyskoleni a mit dostateéné profesionalni znalosti k tomu, aby byli schopni podat piesny a Gplny souhrn
udaji o Iégivych pfipraveich, které propaguiji.
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Obchodni zastupei musi vyhovovat viem poZadavk(m odpovidajiciho kodexu nebo kodexd, stejné jako
viem legislativi{m ustanovenim a poZadavkdm a spolednosti jsou odpovédné za zajisténi tohoto
souladu.

Kazd4 ¢lenskd spolegnost je povinna zajistit; aby jeji obchodni zastupci, vEetné jejich liniovych
manaZer(, absolvovali 8koleni v zédkladech farmakologie, farmaceutického prava a etiky, dostupné na
internetovych strankdch www.certifikat-aifp.cz, a ndsledng Uspéd3né sloZili zkoudku ovéfujici nabyté
znalosti. Bliz3{ pravidla certifikace obchodnich zéstupet stanovi provad&ci smérnice pledstavenstva,
AIFP zajisti podminky pro v€asnou a Fadnou implementaci.

Obchodni zastupci musi piistupovat ke svym povinnostem zodpovédné a eticky.

Béhem kaZdé navitévy musi obchodni zdstupce v souladu s legislativou a platnymi naffzenimi
poskytnout nebo byt pfipraven poskytnout navtivené osob€ podrobny souhrn dajii o p¥ipravku u viech
1é¢ivych piipravky, které propaguije.

Obchodni zastupci musi neprodiené kontaktovat védecké pracovisté své spole€nosti s jakoukoliv
informacl ziskanou ohledn& pouZiti téchto 1&€ivych pifpravkd v praxi, a to pfedevdim v pfipadé
nezadoucich Géinki t&chto 1é&ivych piipravkd.

Obchaodni zastupei musf zajistit, aby frekvence, nadasovani a délka nav§tév u zdravotnickych odborniku,
v lékarnach, nemocnicich a daldich zafizenich spolu se zplsobem, jakym jsou vedeny, nebyly
nepifjemné.

Obchodni zastupci nesmi pouZivat Zadné podvodné postupy za Ucelem ziskani moZnosti navitévy. Pfi
navitdvE nebo p¥ snaze o ziskdni moZnosti ndvitdvy musi obchedni zdstupci od samého polatku
postupovat tak, aby zabranili $patné interpretaci ohledné vlastni identifikace a identity spoleénosti,
kterou zastupujl.

Vsichni zaméstnanci ¢lena a personél vazany na zakladé smlouvy se tieti osobou, kteff se podileji na
pFipraveé nebo schvalovéni propagace ¢i propagacénich materidli nebo aktivit, musf byt plné€ obezndmeni
s poZadavky platnych kodexi a piislu$nych zdkontl a nafizeni.

Kazdy z &lenil je povinen zaloZit odbornou informaéni sluzbu odpovédnou za informace tykajici se jim
vyrabénych €€ivych pfpravkh. Tato sluzba zahruje 1ékafe nebo v piipadé potieby farmakologa, ktery
bude zodpovidat za schvaleni viech propaganich materidld pred jejich publikaci. Takova osoba musi
potvrdit, Ze dikladng prostudovala konecnou verzi propagacnich materidlli a Ze dle jejiho nazoru je tento
materiil v plném souladu s platnymi kodexy a vemi platnymi nafizenimi pro reklamu, jakoZ i v souladu
s SPC, Stejné¢ tak musi potvrdit, Ze je tento material pravdivy a piesné uvadf fakta tykajici se daného
1é€ivého plipravku.

Kazdy z &lent je povinen urdit jednoho zkuSeného zaméstnance, ktery bude zodpovidat za dozorovani
spolednosti a jejich deefinych spolenosti a zajisti dodrZzovani viech standardil platnych kodex?.
5. VZORKY LECIVYCH PRIPRAVKY

Clenové musi dbét na to, aby distribuce vzorka byla providéna v souladu se zakonem a predpisy
vydanymi Statnim Gstavem pro kontrolu 1é€iv — SUKL.

Vzorky 1é&ivych plipravk( smé&i byt dodavany zdravotnickym odbornikiim opravnénym tyto 1é&ivé
pFipravky predepisovat pouze pro Gcely obeznameni se s 1¢Civym pifpravkem a ziskanf zkuSenosti s jeho
pouZitim. Z4dny zdravotnicky odbornik by nemé&! ro&ng dostat vice nez 4 vzorky konkrétniho, nového
lé¢ivého piipravlku, kiery je opravnén pfedepisovat. Vzorkovani konkréiniho 1é8ivého pipravku je
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povoleno pouze po dobu dvou (2) let poté, co prvni zdravotnicky odbornik poZ4ddal o vzorky daného
létivého piipravku (,,pravidlo 4x2%).

Pro ucely tohoto ¢lanku je novym lé€ivym piipravkem takovy ptipravek, pro ktery bylo nové udéleno
rozhodnuti o registraci, a to bud’ po prvotni prihlace k registraci, nebo po pfihlaSce k rozsifeni registrace
pro nové lékové formy nebo nové indikace, jakoZ i piipravek, k jehoZ pfedepisovani je oprdvnéna novd
skupina zdravotnickych odbornikd. Roz$ifeni rozhodnuti o registraci pro nové sily / davkovéni pro
stivajici indikace nebo velikosti baleni (podet jednotek v baleni) nemiiZe byt povaZovéano za novy 1é8ivy

piipravek.

Clenové musi mit adekvétni systém kontroly a odpovédnosti za vzorky, které distribuuji, a obchodni
zéstupei musi uéinit potfebna opatieni k zaji§téni bezpednosti vzorki, je¥ majf u sebe. Clenové musi
vytvolit vhodny registraéni systém tak, aby v piipadé nutnosti mohl byt z ob&hu stazen vyrobek a
zarovei i piistusné vzorky. Tento systém musi také ve vztahu ke ka?dému zdravotnickému odbornikovi
jasné zakotvit podet dodanych vzorki pfi aplikaci pravidla 4x2,

Clenové musf na poZadani okamZité piijmout vracené vzorky svych 1é€ivych pFipravka.

Vzorky l€€ivych pfipravkd nesmi byt poskytovany jako podnét k doporucovani, predepisovani, nakupu,
dodani, prodeji &i podéni konkrétafho 1é€ivého piipravku a nemaji byt poskytovany vyluéné za Celem
[éEby pacientd.

AniZ by tim byl dotéen zdkaz vzorkovan{ [&&ivych pfipravki obsahujfcich psychotropni &i narkotické
latky, mohou byt vzorky poskytovany pouze na zakladé pisemné Zadosti zdravotnického odbornika
opravnéncho dany 1é¢ivy piipravek pledepisovat, Pisemna Zadost musi byt podepsand a datovana
pifjemcem,

VYSVETLIVKY

Pravidio &x2 bude vykladino tak, fe dvoulets Tiita se vatahuje o vzorkovani konkeéinibio [88ivéhe pFipraviu
obecné, i nu celém e, o wikoliv powze vici jednotlivim zdravoinickym odboriitdm,

Pro nové [ECivé pFipraviy uvedené na frl po 3112 2001 plati pravidie $x2 olamiing. Pro [8¢ive pripravky wvedend
ae feft pled 3112200 F nesméfl by Zddné vzorky disiribuovdny po 37122013, (. pro tvio pFipraviy zaéing
dvouletcr thitta béder due |1 7012,

6. PROPAGACNI STANKY

Propagacni stanky jsou duleZité pro pfedavani poznatkd a zkuSenost{ mezi zdravotnickymi odborniky.

Hlavnim cilem pfi organizovani takovéto aktivity vystav musi byt roz$ifeni medicinskych znalosti,

Propagadni stAnky musi dodrZovat zdkon se zvla3tnim cohledem na propagované piipravky (pouze na
piedpis, voln& prodejné).

Na stanku musf byt na viditelném misté umistén ndzev sponzorujici spoleénosti.

Informace o propagovanych vyrobcich musf byt k dispozici na stidnku. Na vystavach je zakdzdno
podévat alkohol a hrat hazardnf hry.

VYSIETLIVRY

Informeace (ykajlel se (dehio Iédhvieh pripravii nust byt v sovladu se sehvdlensmi informacemi o 1édvém
plipravku v rothodnuii o regisiract v Ceské republice. Tvto informace o 18&ivém pFipravka musi by k dispozici a
musi byt distribuovany v soufadu s Kodexem AIFP,
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7.1

7.2

1.3

SPONZOROVANE CEST A ZASEDANI

Clenové podporuji akce pofddané pro &istd odborné a védecké Géely, jako jsou védecka
sympozia ¢i védecké kongresy v Ceské republice nebo mimo ni (ddle jen ,zased4ni®).
Sponzorovanf zasedénl, kterd nejsou v souladu s timto principem, nenf povoleno. Tato podpora
musi odpovidat nasledujicim zésaddm:

(8)  Ubel téchto zasedéni musi byt &isté odborny a védecky.
(b) Sponzoti musi byt zvefejnéni a uvedeni ve viech dokumentech tykajicich se zasedani a
jednéani.

Zadny €len se nemlZe ujmout sponzorstvi s vylou€enim jiného &lena, ktery si pieje zasedant
sponzorovat,

Sponzorovdni zdravotnickych odbornikil, ktefi se Gfastni zasedanf organizovanych tfetimi
stranami, musf byt v souladu s nasledujicimi zasadami:

(a) Sponzorstyi musf byt v pfiméené vysi a musi byt omezeno vyluéné na hlavni védecky
(el zasedani.

(b) Zasedani musi mit pfimou souvislost s polem plsobnosti zdravotnického odbornika.

(c) Sponzorstvi nem@Ze byt roziifeno na rodinu &i spolucestujici.

(d) Sponzorstvi nesmi byt spojovano s pfedepisovanim p¥ipravkid nebo jejich prodanym
mnoZstvim,

(e) Cestovn{ naklady, ubytovani, stravu a registraéni poplatek miize hradit sponzor. Cleny

poskytované pohosténi nesmi spoéivat ve sponzoringu nebo organizaci volného &asu
(jako je sport a dal§i aktivity).

i3] Utastnici mohou pijet na misto zasedani do 24 hodin pfed zahajenim zasedéni a odjezd
se musi uskutetnit do 24 hodin po jeho skongeni. Pokud se G¢astnici rozhodnou pfijet
difve nebo zistat déle, veskeré ndklady na dobu prodlouZeni musf hradit u€astnik a
nesméjf byt hrazeny sponzorujici spole¢nosti.

(g) Clenové musi kazdé sponzorstvi dle tohoto odstavee nahlasit do databaze asociace.

Cleny sponzorovand zasedani/samostatnd zasedani

(a) Clenové mohou v souladu s Kodexem AIFP organizovat pro zdravotnické odborniky
zasedani sponzorovana &leny/samostatnd zasedéni.

(2)] Na t&chto zasedanich mohou byt propagovany pouze registrované 1&¢ivé pFipravky.

() Poho#téni na téchto zasedanich musi byt v pfiméfené mife a musi byt omezeno vyluéng

na hlavni G&el zasedani.

(d) Cestovni naklady, ubytovani a stravu miZe hradit sponzor. PohoSténi nesmi spocéfvat
ve sponzotingu nebo organizaci volného &asu (jako je sport a dal¥f aktivity). Clenové
by se méli vyhybat organizaci téchto zaseddni v mistech, kterd jsou zndmé svymi
volnofasovymi aktivitami.

(e) Pohosténi na propagaénich zaseddnich nemiiZe byt roz&ifeno na jiné osoby, neZ jsou
zdravotniéti odbornici.

) Neni moZné sponzorovat (¢ast manZelek/manZell ani jinych Clentt rodiny nebo platel
zdravotnického odbornika.
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(g) Tuzemsk4 zasedani nesméji trvat déle neZ 3 dny vdetné cesty. Nejméné 75 % obvyklé
pracovni doby musf byt vénovano v&deckému programu. Pozvéani na akci nesmi byt
spojeno se souhlasem s pfedepisovanim dohodnutého mnoZstvi p¥ipravki.

(h) Zadny &len nesmi organizovat nebo sponzorovat zasedani nebo jinou akci, pokud se
tato kond mimo hranice domovského statu, s nasledujicimi vyjimkami:

Misto konani musi byt ve:

vyznamném firemnfm sidle, misté vyroby nebo vyzkumu sponzorské spolednosti
v Evropé (s vyjimkou ndvitévy v mistg tstfedi, pokud se nachazf mimo Evropu). Toto
pravidlo se nevztahuje na samostatna zasedani organizovana Gstfedim (evropské nebo
svétové ustiedi).

Pozvani na akci nesmi byt spojeno se souhlasem s p¥edepisovanim dohodnutého
mnoZstvi pifpravkd.

Alespoti 75 % obvyklé pracovni doby by mélo byt vénovano védeckému programu.
Zasedédni nesmi trvat déle nez 4 dny véetné cesty.

(i) Zasedani zkoudejicich mohou byt uskutednéna pouze pro Ulastniky klinickych
hodnocenl, ktera jsou provadéna v souladu se zasadami Spravné klinické praxe a byla
schvalena Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv — SUKL nebo byla SUKL oznamena.

{H Hrazeni vydajil spojenych se zaseddnim sponzorovanym spoletnosti nebo cestovného
musi byt provedeno §ekem, bankovnim pfevodem nebo penéZni poukazkou, a nikoliv
v hotovosti nebo jinym ekvivalentem hotovosti, a must byt provazeno vystavenim
stvrzenek s rozepsanim viech jednotlivych poloZek uhrazenych vydaji.

(k) Tento odstavec se vztahuje také na p¥pady, kdy je akce organizovana tieti stranou, ale
je pln& nebo &astednd financovana &lenem.

VYSVETLIVKY

Pokud Je ravedani sponzorované spolecnosii organizovdang o vikerdy nebo o svaicloh, plali ivié? zdsady, Doba
cesty je souddsti obvvklé pracovei doly,

8. JINE SPONZORSTVI

Clenové se mohou rozhodnout podporovat odborné aktivity pomoci finanénich nebo jinych prosttedka.
Takovd podpora musi byt schopna Uspé3né obstit ve vefejné a odborné kontrole a musi odpovidat
odbornym etickym standardim a dobrym mraviim a vkusu,

Sponzorstvi nemd byt zaloZeno na mnozstvi pfedepsanych pfipravkd ani nemi byt vyuZivéno
k ovliviiavani Gsudku zdravotnickych odbornikd,

Jednotlivym kaiim nebo zdravotnickym odbornikiim nemtZe byt poskytovéno vybaveni nebo jiné
hmotné predméty podle tohoto ¢lanku.

Vybaveni nebo hmotné piedméty (napiiklad televizni piijimade, tiskdrny, poditale, nabytek) jsou
vhodnou formou sponzorstvi pro nemocnice nebo instituce, pokud je vybaveni nebo pfedmét vyuZivane
jako diagnosticky nebo hodnotici prostfedek nebo zlep$uje kvalitu [€katské péée o pacienty. V pFpads
vybaveni nebo jinych hmotnych piedmétt musi toto vybaven{ zistat natrvalo ve vlastnictvi/prostorach
nemocnice nebo instituce a nesmi nikdy slouZit k osobnimu pouZiti jednotlivého zdravotnického
odbornfka.
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Viechny Zadosti o sponzorstvi musi byt nevyZadané a musi vychézet z pisemného poZadavku nemocnice
nebo instituce. Kazdy &len by mél vytvofit své vlastni interni postupy pro revidovani poZzadavki
sponzorstvi z hlediska pfthodnosti.

9, VYZKUM

Nasledujici ustanoveni se tykaji neintervenénich studii (NIS) a prizkumu trhu, at’ uZ je prizkum
provadén pi{mo vyrobcem, nebo organizaci, kterd vede prizkum podle jeho pokynt.

Tento odstavec se nevztahuje na hodnoceni provadéna podle Zakona jako klinicka hodnoceni (v souladu
se zdsadami Spradvné klinické praxe). '

9.1 Neintervenéni studie
Neintervenéni studie (NIS) musi byt provadény v souladu se zakonem a predpisy vydanymi SUKL,

Neintervenéni studie se musi tykat registrovanych 1é¢ivych pfipravkd pouZivanych ve schvélenych
indikacich a mohou zahrnovat zejména neintervenéni studie, observaini studie, post-marketingové
sledovéni a po-registradni studie bezpe€nosti.

Neintervenéni studie musi mit védecky tdel.

Cilem studie musi byt ziskdni redlného klinického hodnoceni zkouSeného 1é€ivého pfipravku.
ShroméZdéné informace musi obsahovat klinické Gdaje, idaje o bezpeénosti a/nebo udaje tykajici se
kvality Zivota pro dostateny popis klinickych zkuSenosti se zkouSenym piifpravkem.

Neintervenénl studie nesmi vytvafet podnét pro doporuéeni, pfedepisovani, ndkup, dodavku, prodej
nebo podani uréitého [é&ivého pFipravku.

Pisemny protokol studie musi byt schvalen lékafskym oddélenim spole€nosti a toto oddéleni musi
dohliZet na provadéni studie.

Vysledky studie musi byt analyzovany &lenskou spolednostf nebo jménem &lenské spolecnosti a jeji
shrnuti musi byt k dispozici b&hem piiméreného Casoveho obdobi [ékai'skému oddéleni spoleCnosti,
kterd bude uchovavat zdznamy takovychto zprdv po pliméfenou dobu. Spolednost musi odeslat
souhrnnou zpravu viem zdravotnickym odbornikiim, kteif se Gastnili studie, a musi na vyZadani
poskytnout souhrnnou zpravu samoregulaénim organim farmaceutického pramyslu a/nebo vyborlim,
které jsou zodpov&dné za dohled nebo aplikaci pifslusnych kodexd.

Pokud studie poskytne vysledky, které jsou dileZité pro hodnoceni piinosu a rizika 1é¢by, musi byt
souhrnné zprava odesldna okamzité p¥isluinému Gfadu,

Obchodni zdstupci se mohou 0éastnit pouze administrativni Casti studie a tato GCast musi byt pod
dohledem lékalského oddéleni spoleCnosti, které také zajisti odpovidajici profkoleni obchodnich
zéstupctl. Tato G&ast nesmi byt spojena s propagaci Zadného 1é€ivého piipravku.

KaZda neintervendni studie musi byt pred zahdjenim ozndmena vykonnému fediteli AIFP. Clenské
spolednosti musi ptedloZit Protokol neintervenéni studie a formulafe pro zdznam hodnocen{ veetné
pisemné smlouvy s¢ zdravotnickym odbornikem. Tyto dokumenty se ukladaji v databézi
neintervenénich studii (NIS) AIFP. Nasledujici informace z dodanych studif budou k dispozici €lenfim
AIFP na intranetu: sponzor studie, produkt, ktery byl pfedmétem studie, ndzev studie a fasovd osa
sledovani. Vykonny feditel AIFP zaji§fuje diivérnost pfedané dokumentace.
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V piipadé stiZnosti ¢lenské spole€nosti tykajici se NIS provadéné jinou Elenskou spoleénosti zpfistupni
vykonny feditel veSkerou pfedanou dokumentaci tykajici se studie EK AIFP.

EK ATFP namatkoveé provéii az 20 % predloZenych neintervendnich studii, zda spliluji kritéria popsand
v Kodexu AIFP. Pokud je nékterd neintervendni studie vybrana pro kontrolu, spoleénost sponzorujici
takovou studii bude pozvana na jednani, pfi kterém bude studie posouzena. Spoleénost je zastoupena
odbornym feditelem. EK AIFP rozhodne, zda je studie v souladu s Kodexem AIFP. V piipadé poruseni
Kodexu AIFP miZe EK AIFP penalizovat €lena v souladu s postupem pro vyfizovani stiznosti.

Aby byla neintervenéni studie v souladu s Kodexem AIFP, musi splitovat kritéria uvedend v nasledujici
tabulce.

VYSVETLIVEY

Neinlervendnl zromend, Ze 140 pripravek je plredepisovan (Iééivé piipravky jsow predepisovdny) ohevkivm
spivobein podie podininek registrace, Zatazen] paclenta do uréitdhe ferapeutického programy nenl stanovens
pledem protokolem kiinického hodnoceni, ale podléhd soudasné proxi, a pPedepisovani piipravku je jasné
oddélens od rozhadnuti zafadit pacienta do klinického hodnocenis U paclenti nebudon providény Eddad
dodaieéné diagnosticlsé nebo moniforovaci postupy a pro analyizy ziskanyelt adajii budow powzive epidemiologicke
miefodse.

ER AP bude primearnd hodnofit neintervendnt studii z hlediska foho, zda by mohla bor povaiovdna za shrpny
propagacni nebo reklammi pasiral. Pro fento dcel se EK AIFP primdrné zamel ng nasledujic? faktorv: fuzi
Sivofnitio cykin produkie, podet pacientd, obsak protokolu, visi kompeyzace, déllu studie ard.

Nemtexvencm studle mus1 byt st1 uktmovany nasledujmim zpusobem

Hlavm bod. F UkoE : Cilalaktei lstlka s PCIJ.Z._.néml.{YI L

3 Mus1 popxsovat charakter studw* Jako charakler studle muz.e byt_
la zkouseny vyrobek : | uvedena - Jedna vz mnoha
; e hemtexvenémch studn post~

: -matketmgOVe - sledovani

4 neintervenéni ._--studle ipo-,

1__.'-Né_zey'_progl_'amu_' SU

: :registlacni studle bezpecnostl atd .

_____"__ijod -'musi umdznévat Jasne:'
byt vypxacovan a pfedan_ Se .3-'pochopem ucelu a: charaktem_
'Eekarum_ kterl 8€ _na studu:-'studie jak _ge uvedeno ¥y odst' 2. _15_

2. Uvod do studie -

-'Mus.' 1vaddt jasné vysvétlen, | Hlavaim tdelem musi byt ziskani
co zadavatel od studie’ ocekava 'uz;tecnych uda_]u -0 klinickych
“se zkoudenym.
_.lékem v souladu e schvalenou
mdikam L

: 2'2 i
-produkt

g e oy

B 'st'udii_:s'ledovén/y' :

:Mum byt 3asne stanovena doba.- :
-'zahaJeni ‘obdobi - s!edova
__.konecny ter

o 2 3_ Casovy pi‘ah]ed

| zaznami/protokolt studie
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.| pacientii

. .| piedepsan nezévisle na studii

124 Musi byt popsan  typ|Udaje mohou byt Iéka¥ské,
Zéznamlplolokol shromazd'ovanych ddaji, jak | epidemiologické, farmaceuticko-
s .studle ot imajf o IékaFi vypracovavat | ekonomické, udaje o bezpeénosti,

: o .| zéznamy/ protokoly studie a jak | kvalit8 Zivota atd,
zaznamendavat neZadouei
pithody
2.5 " ZaFazeni | Zafazenf pacienti by m&H byt| Vyb&r pacientl, predepisovani,
.| pacienti, kterym by byl vyrobek { monitorovani a ostatni lé<ebnd

rozhodnut{ zhstavait plng
v kompetenci odetfujiciho 1ékate

e

o [26  Analyza
- [:vyhodnoceni idaji -

“'a

Jal_(. a kdo bude analyzovat a
vyhodnocovat udaje

Budou tidaje analyzovany internd
nebo externé a budou =za
vyhodnoceni {dajli  odpovédné
interni nebo externi
osoby/oddéleni

S 27 Vyuistludajﬁ

Jake je primarni vyuZiti udaju
siljak e kdy “budou . zvelejnény
R vysledky 5

Budou tdaje publikovany, pouZity
pro  prezentaci v zaddvajici
spolefnosti nebo pro  externi
jednéani atd.

S LéGivé opHpravky musi byt
i pFedepsany ofetfujfcim 1ékafem

-+ |a studie nesmi umoZiiovat jiné
| pouZiti; ‘nef . je schvalena

Vzhledem k tomu, Ze by vzorky
slouZily k propagaci zkouSeného
lé¢ivého pfipravku, nenf moZné
v pribéhu studie vzorky vyuZivat

4,0 Hlasem.
nezadoumch prlhod :

- lindikace

Zde neni Zadny  zvladini

“tpoZadavek ktomé zakond a

- pfedpisfi, . které  stanovi
1 spontann{ hlédden{ neZadoucich
~{pfihod. Spoleénost milZze ve

- formulafi -pacienta  doplnit

pole -pro ‘hlafeni neZadoucich
‘piihod/ - - bezpeénost/popis

snadentivosti.

PouZziti  standardniho  hlaseni
prostiednictvim standardnich
kanali do SUKL

i S kazdym ziigasménym lékatem
| musi . byt: podepséna . jasnd

| smlouva specifikujfel program,

1k, o o kterém  budou
shlomazd’ovény udaje, - a
" |odménu. Lékati mohou byt

placeni pouze za zAznamy

1 shromaZdénych udaji/
“{ protokoly, které jsou dostatednd

Jednou z moZnosti je DPP
{(Dohoda o provedeni prace),
protoZe v ni musi byt uvedena
charakteristika ¢innosti, kdo bude
pfedavat tdaje a kolik bude
zaplaceno. Od lékate miZeme
poZadovat pouze, aby vyhotovil
zaznamy/protokoly v souladu
s tim, co je pro lékafe obvyklou

komlm

6. Schvalem_ etlckou; 5':'

kompletnf, ~ -

Neni poZadovén

praxi.

i Vélchmpamentl jsou kédovani.
| Verifikace . - zdrojovych - dat.

neexistuje -
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8. .S]}l’Ot_ﬂﬂid‘O_Véﬂi_
dat/zpracovani dat .-

ShromaZd’ovani dat je soudasti
dokumentace  pro  platby
zdravotnickym  odbornikdm.
Shromézdéné tidaje mohou byt
statisticky zpracovany, pokud je

Neprovadi se Zadné monitorovani,
pouze se sleduje aplnost ddajd.
Shromazd’ovéani dat bude obvykle
retrospektivni. Zdravotniéti
odbornici budou placeni pouze za

jejich  mno#stvi  pFiméfend. | dostateéné vypinéné formulite,
Obvykle v  souladu  se
statistickym planem.

Lékai'i mohou byt placeni pouze
za dostateéné dplné ddaje.
Platbu nemohou provadét piimo
| zaméstnanci  zadavatele, ale

9 Platon

: Lrymusi o byt pfevedena
“pz o finanéniho odd&leni
zadavatele nebo  podobnou

metodou.

L Vyse platby mus{ byt pfesné
| udana v protokolu neintervencni
tstudie - a  musi piedstavovat

. pfim_é‘fenou o hodnotu
odpovidajici - poskytovanym

- sluZzbam.

“°| Zaddvajici . spolednost musi
dokumentovat - viechny vyde
uvedené dkoly. '

10, Dokumentac

9.2 Prizkam trhu

Studie zamé&¥ené na prizkum trhu musi byt jako takové od zadatku jasn oznaceny.

Vy3e plateb musi byt minimalnf a nesmi pfesdhnout hranici odpovidajici odvedené préci.

Reklama nesmi byt prezentovana jako priizkum trhu & jakykoliv typ vyzkumu.

Prizkum trhu nesmi byt provadén obchodnimi zéstupei ani jinymi pracovniky zabyvajicimi se ¢innosti

v oblasti prodeje, ledaZe by Iékat, ktery se podili na priizkumu, neobdrzel Zadnou platbu. Clenové, kteti
provadéji priizkum trhu, musi jeho vysledky prakticky vyuZit.

118 VZTAHY SE ZDRAVOTNICKYMI ODBORNIKY

10.1 Poheoiténi

Pohojténi nabizené zdravotnickym odborniklim v souvislosti s propagaci musi byt vhodné, ve vztahu
k odbornému obsahu akce podruZné a pfiméfené dané akei.

Smérnice pfedstavenstva AIFP stanovi limity pro poho§téni nabizené nebo poskytované zdravotnickym
odborn{kém v souvislosti s propagaci nebo zasedanimi v Ceské republice nebo zahranidi.

Spolefenské obédy/veefe mohou byt pofddiny maximaing pro 10 lékafd. Poho$tén{ je omezeno na
ob&d nebo vedeli. Neméla by byt poskytovana Zadna doprava ani ubytovani.
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Pokud je limit pro pohoSténi v zemi, kde se akce kona, jiny (stanoveny obecné zdvaznymi pravnimi predpisy
nebo etickym kodexem lokdlnfho sdruZenf primyslu), mus{ ¢lenské spoleénosti AIFP respektovat tamnf limit.

0.2 Dary a pobidky

Poskytovani, nabizeni nebo slibovdni dard, finanénich nebo jakychkoliv nepenéZitych vyhod
zdravotnickému odbornikovi je zakdzano.

TotéZ pravidio plati pro kazdého pfislusnika Iékatské, stomatologické, farmaceutické nebo zdravotnické
profese nebo jakoukoliv dal¥f osobu (zejména z vlddy, nemocnice, pojiftovny nebo organizace
pacientit), kterd v rdmeci své pracovni &innosti miiZe rozhodovat o pfistupu k témto 1é¢ivym piipravkim,
predepisovat je, nakupovat, dodévat & podavat nebo poskytovat sluzby ve zdravotnictvi.

Poskytoviani informadénich nebo vzdé&lavacich materidld je dovoleno, pokud jsou nepatrné hodnoty, majf
piimy vztah k odborné zdravotnické nebo lékarenské praxi a piimo se podilejl na zlepSen{ péle o
pacienty.

Predméty pro pouZiti v odborné zdravotnické nebo 1ékarenské praxi uréené piimo ke vzdélavani
zdravotnického odbornfka a pro pééi o pacienty mohou byt poskytovany, pokud jsou nepatrné hodnoty
a nenahrazuji nebo nezasahuji do fadné odborné praxe pifjemce,

Povolené materidly a pfedméty nemohou byt poskytovany za déelem podpory doporudovani,
piedepisovéni, prodeje, vydeje nebo podani 1é¢ivého piipravku.

Ustanoveni o informaénich nebo vzdélavacich materidlech a piedmétech pro pouZiti v odborné
zdravotnické nebo 1ékarenské praxi nemohou vytvofit moZnost k obchazeni zdkazu poskytovéni,
nabizeni nebo slibovani dard, finanénich nebo jakychkoli vyhod podobného druhu zdravotnickému
odbornikovi.

Vypsvédlivioy:

Povaolend predméty nesméji nahradii nebo oviiviit Fadné poskytovand zdravornich sluzel (lege artis) prifemeem.

Odborna literatura je povolena do vyse 1 500,- K& na kus. Celkova hodnota pfedmétii poskytnutych

jednomu zdravotnickému odbornikovi nesmi byt vy§§i nez 1 500,- K€ za jeden rok.,

Vysvelivky

Reprinty odbornyel ¢lankii se povazuji za viastal propagaci élenskych spolecnosti, coi nent omezeno limitem
T 300, K& Toviak neplafl v pripads, Ze élenshe spolednosi zakoupi urdity podet wiiskit edborného éasopisn, feak

Jak byl pivodné publikovin, a poté tvio vitisky distribmije jednotlivym zdvavotnickym odbornikiim bez dal§iho
Zpracovint,

10.3  Lékavsky vzdélavaci material

Materidly dodévané za ulelem lékalského vzd&lavanf musf obsahovat ndzev vyrobee a jeho
korespondenéni adresu v Ceské republice.

Materialy doddvané za O&elem lékafského vzd&lavani sméji obsahovat propagatni vyroky a/nebo
tvrzeni, tyto ale musi byt v souladu s ustanovenimi €lanku 3 Kodexu AIFP.
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0.4  Vyuziti konzaltanti

Je pavoleno vyuZivat zdravotnické odborniky jako konzultanty a poradcee, a to bud’ ve skupinéch, nebo
jednotlivé, pro sluZby jako je pfednafeni na pfedsednickych setkdnich, Gicast v I1ékaiskych/védeckych
studiich, klinickych hodnocenich nebo 3kolenich, 0€ast na schlzkich poradniho vyboru a Géast v
marketingovém prizkumu, kde takovéato Udast zahrnuje odménu a/nebo cestovani. Ujednani, které
pokryva tuto skutednou poradenskou &innost nebo jiné sluZby v rozsahu odpovidajicim uréitému
programu, musi spliiovat ndsledujici kritéria:

pisemny souhlas nebo dohoda jsou uzavieny p¥ed zahdjenim sluZeb a specifikuji povahu
poskytovanych sluzeb a podklady pro platbu za tyto sluZby podle podminek uvedenych niZe

legitimn{ potfeba sluZeb byla jasné identifikovina pfed vyZadanim sluZeb a uzavienim dohod
s potencidlnimi konzultanty

kritéria pro vybér konzultantd souvisf pfimo s identifikovanou potiebou a osoby zodpovédné za
vybér konzultant( maji zkuSenost nutnou pro vyhodnoceni, zda uréity zdravotnicky odbornik
tato kritéria splfiuje

polet zaji§ténych 1ékaf neni vy$§i neZ polet pfiméFend nutny pro dosaZeni identifikované
potieby

¢lenskd spoleénost vede zdznamy o sluzbach a pfisiuSnym zplsobem vyuZije sluzby
poskytované konzultanty

zaji§téni zdravotnického odbornika pro poskytovani piistuiné stuzby nepiedstavuje pobidku pro
doporudeni, predpis, nakup, dodavku, prodej nebo podani uréitého 16€ivého piipravku a

odména za sluzby je pfiméiena a odraZ{ spravedlivou trZni hodnotu odpovidajici poskytovanym
sluZbam. V tomto ohledu by konzultaénf dohody nemély byt vyuZivany pro &ely ospravedInéni
odmény zdravotnickym odbornik(im.

Do pisemnych smluv s konzultanty se &lenfim dirazné doporuéuje zaladit ustanoventi tykajici se zdvazku
konzultanta uéinit prohlageni, Ze je konzultantem spoleénosti, kdykoliv bude psit nebo prednafet o
zéleZitosti, kterd podléha dohodé€, nebo jiné zaleZitosti tykajici se této spoleénosti. Podobné se
spoleénostem, které zam&stnavaji na ¢astedny Gvazek zdravotnické odborniky, ktefi stale vykonavaji
svou lékai'skou praxi, dirazné doporucuje zajistit, aby tyto osoby povinng uvadély své pracovni zavazky
vO&i spole€nosti, kdykoliv budou psat nebo pfednalet na vefejnosti o zleZitosti, ktera je pfedmétem
jejich pracovni &innosti, nebo o jakékoliv jiné zileZitosti tykajici se této spolednosti. Ustanovent této
dasti plati, i kdyZ Kodex AIFP jinak neupravuje nepropagaéni, obecné informace o spole€nostech,

Pokud zdravotnicky odbornik navitivi setkani (mezinarodni setkdni nebo jiné) jako konzultant nebo
poradee, plati pfislu$nd ustanoveni ¢lanku 7.

11, KOMUNIKACE S VEREJNOSTI

Pokud se spoleénost pfimo podili na vzdélavacim programu o konkrétnim onemocndni, uréeném
velejnosti/pacientim a realizovaném za UCelem uspokojenf vzristajici poptavky spolednosti po
informacich a zvy$eni vefejného povédomi o pfedchazeni nemocem, pfiznacich nemoci a dostupnych
zplsobech 1é¢by, nebo se tohoto programu pifmo Oéastni, musi svoji &innost vykondvat v souladu
s nejvy§imi standardy plesnosti a podporovat roli poskytovatele zdravotni péée.
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Veskeré takto poddvané informace musi byt pfesné, objektivnf, nezavadéjici a plné v souladu s platnym
geskym SPC. V komunikaci se spolednost musi zdrZet jakychkoliv propaga¢nich tvrzeni,

V rdmei komunikace smé&ji byt rozdavany piibalové letdky urené pacientlim a jiné letdky, broZury
apod., které jsou k dispozici jako informace pro pacienta o piipravcich piedepisovanych nebo
doporuéovanych zdravotnickymi odborniky.

Veskeré materialy, které obsahuji obchodn{ ¢i generické ndzvy piipravka, musi na zadatku uvadét, Ze
jsou uréeny vyhradné tém pacientGm, kteif uZivaji dany lécivy piipravek. Tyto publikace mohou byt
distribuovany pouze zdravotniky ¢ I¢kdrniky a pouze tém pacientm, kteif pfislu$ny piipravek vZivajl.
Zajiténi tohoto zplsobu distribuce je objektivn{ a nepfevoditelnou odpovédnosti toho &lena, ktery
danou publikaci vydava. Spoleénosti musi viemi dostupnymi prostiedky zajistit, aby se tyto materidly
nenachézely ve vefejné pifstupnych prostotach. 4

V piipad® Z4dosti jednotlivee z fad Siroké vefejnosti o radu v osobnich zdravotnich zdleZitostech by
mélo byt zadateli doporudeno vyhledat konzultaci u zdravotnického odbornika.

12.  ETICKA KOMISE AIFP

Etickou komisi AIFP tvoff 11 —~ 13 ¢lend.

Piedseda EK AIFP — piednostné nepochdzejici z farmaceutického primyslu — je navrhovan
piedstavenstvem AIFP a odsouhlasen valnou hromadou. 2 - 4 Elenové komise by neméli byt Eleny AIKFP,
pfednostné by mélo jit o zdravotnické odborniky. Clenem etické komise je i pravnik.

Ostatni ¢lenové komise jsou zéstupci élend AIFP. Pokud je to moZné, &tyti &lenové by méli byt
generdlnimi manaZery, dva &lenové by méli vykonavat funkci odborného feditele (medical director) a

jeden ¢len by mél byt feditelem marketingu.

Tito ¢lenové jsou nominovéni pfedstavenstvem AIFP na zékladé ndvrhu ¢lenskych spoleénosti a jsou
schvalovani valnou hromadou.

DaleZité je zachovani niévaznosti prace komise. Proto budou vichni &lenové komise voleni na dvouleté
funké&ni obdobi. Znovuzvoleni do funkce je mozné.

Clenska spoletnost ATFP miZe mit v etické komisi ATFP pouze jednoho zéstupce.

13.  ZAVERECNA USTANOVENI

V piipadé nesrovnalosti mezi Ceskou a anglickou jazykovou verzi Etického kodexu AIFP bude mit
piednost verze Ceska.
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PRILOHA A

SMERMCE ETICKE};O KODEXU AIFP - POSTUP Pﬁ; VYRIZOVANI
STIZNOSTI A UDELOVANI SANKCI ZA PORUSENI ETICKEHO

1.2,

1.2.1.

1.2.2.

2.1

2.1.1.

KODEXU

Postup pro poddai stiZnosti

Postup pro podénf stiznosti podle tohoto Etického kodexu AIFP (déle jen ,,Kodex ATFP*) je
k dispozici pro kaZdého zastupce lékaiské profese, spolednosti nebo vefejnosti, ktery jedna
s dobrym Gmyslem a v souladu s formou a ¢ili tohoto Kodexu AIFP,

Navrhovatel a pFedmét stiZnosti

Pro Géely Kodexu AIFP jsou jednotlivec nebo clenskd spolednost podévajici stiZnost
povaZovani za navrhovatele.

Clenské spolegnost, proti které je podéna stiZnost (spolegnost, ktera idajné porusila pravidla
Kodexu AIFP), je pro Gdely Kodexu ATFP povaZovéana za odplrce.

Podini stiznosti

Stiznosti musi byt pfedloZeny v pisemné formé a musi obsahovat:

identifikaci navrhovatele — celé jméno (podle Gdaji v obchodnim rejstitku u p¥islusného
soudu) s Uplnou adresou (véetnd faxového &isla a e-maily, je-li to mozné)

identifikaci odptirce — celé jméno (podle 0dajh v obchodnim rejstiiku u piisluiného soudu)
s aplnou adresou (vEetné faxového Cisla a e-mailu, je-1i to mozné)

pro kaZdou stiZznost nazev piisiuiného/vch produktu/produkti nebo popis aktivit, na které
je ve stiznosti odkazovéno

pifsludny materidl, ktery by mél byt pouZit jako dikaz poruseni Kodexu AIFP (v pifpadg
altivity)

pro kazdy piipad zvla$tni odkaz na zdroj obchodni reklamy/aktivity, jeZ je piedmétem
takové stiznosti, a/nebo ti§t€ny material nebo jiny dikaz

datum, kdy bylo 0dajné porufeni zjijténo

datum pfedloZeni stiZnosti

zvla§tnf odkaz na ¢ast Kodexu AIFP, ktera byla porusena (€islo kapitoly a odstavee).

Vedkers zde uvedenad komunikace se zasila na nize uvedenou adresu:

Eticka komise AIFP (AIFP EK)
K rukdm vykonného feditele
IBC PobieZni 3

186 00 Praha 8

Postup pro poedani stiznosti

Ovéreni a odvolini

Pokud Etickd komise obdrZi stiZnost tykajici se tidajného poruSeni Kodexu ATFP, ov&ii nejprve:
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jsou-li k dispozici dostadujici informace umoZiujict vySetfit danou stiznost.

2.1.2.

2.1.4,

2.2,

2.2.1.

222

2.23.

2.3

2.3.1.

2.3.2.

2.33.

Jedna stiZznost miiZe zahrnovat vice neZ jeden piipad, napt. stiZnost se miiZe tykat vice nez jedné
reklamy zahrnujici rizné piedméty stiZnosti a/nebo riizné produkty. Etickd komise AIFP povéki
jednoho ze svych &lendl, aby ved] ,,Knihu stiznosti“. Tento &len pak fedi administrativu kazdého

piipadu jednotlivé podle hiavnich referenct stiZnosti.
Uvodnim krokem u ka¥dé stiZnosti je:

e uréeni piedmétu stiznosti, lenstvi v AIFP, Vyboru feditelll nebo v matetské spoleénosti,
véetné adresy jejiho sidla, je-li odli§nd

e zjifténi, zda se plipad tyka spoleénosti, kterda neni (mistnd nebo prostiednictvim své
matefské spolednosti) &lenem EFPIA. Za takovych okolnosti nesmi byt tento piipad
formalng Fefen. Takova stiZnost by méla byt zaslana CAFF, pokud je spolednost jejim
¢lenem. Eticka komise viak miiZe vyjadfit sviij nazor ohledné jednéni takovéto spole€nosti,
kterd nenf ¢lenem AIFP.

W

Etick4 komise povéfi jednoho ze svych &lent, aby ziskal informace uvedené v &asti 2.1.3.

Fticka komise je povinna stiZnost vyitidit do 45 pracovnich dnd ode dne, kdy byla tato stiznost
ptedloZena navrhovatelem. Etickd komise je povinna informovat odplirce o stiZnosti béhem 15
dntll po doruceni stiznosti navrhovatelem.

Casové Ihdty

Po obdrZeni informaci od etické komise méa odpiree 15 pracovnich dnl na zaslani svého
pisemného vyjad¥eni etické komisi ATFP. Etickd komise nebo piedseda etické komise mohou
vyjimeéné po dohodé obou z(éastnénych stran tuto dobu prodlouZit.

Za pfedpokladu, Ze odplrce potvrdi, Ze jednal v rozporu s Kodexem AIFP, informuje etickou
komisi o provedenych/planovanych népravnych opatfenich, napt. piatelské feseni sporu mezi
zainteresovanyini stranami.

Odmitne-li odpiirce obvinéni uvedend ve stiZnosti, musi jasné formulovat divody pro foto
odmitnuti, a pokud je to vhodné, pfedloZit etické komisi AIFP podptirné udaje (napf. odbomné
dikazy nebo dOkaz podporujici kontroverzni tvezeni).

Projednani stiZnosti a rozhodnuti

Po ptijeti odpovédi od odplirce se bude etick4 komise ATFP zabyvat touto zaleZitosti na svém
dal§im zasedani. Obé zainteresované strany budou o tomto zasedani véas informovany a budou
pisemné pozvany minimalng 15 kalendainich dnii pfed zasedanim, aby vyjadiily svij nézor.
Spoleénost je na zasedani zastoupena generalnim feditelem.

Eticka komise rozhodne, zda doilo k porufeni Kodexu AIFP a jak bude toto poruseni definovano
(pro Gdely zapisu do seznamu riznych poruSeni Kodexu AIFP, viz &ast 4. Definice). Eticka
komise o kaZdém porufenf Kodexu AIFP hlasuje. Rozhodnuti etické komise je platné tehdy,
pokud jsou na zasedani pfitomni alespoil &tyii &lenové EK. T&mito &leny jsou: piedseda,
pravnik, jeden generdlni feditel a jeden odborny feditel. Rozhodnuti je platné, pokud bude pro
toto rozhodnuti hiasovat prostad vétSina pfitomnych €lenil etické komise . V pfipadé rovnosti
hiast je rozhodujict hlas pfedsedy.

Etickd komise informuje obé strany o svém rozhodnuti pisemné do 15 pracovnich dnd od pfijeti

takového rozhodnuti. Odplirce pfijme bez zbyte¢ného prodleni do 15 kalenda¥fnich dnti po pfijett
rozhodnuti pisemny zavazek, ve kterém uvede ukonéenf spornych aktivit nebo staZeni material(,
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2.4.
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2.5,

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.54.

2.5.5,

2.5.6.

2.5.7.

a provede vegkerd moZné opatienf k zabranéni takovému poruseni Kodexu AIFP v budoucnu.
Tento zdvazek bude podepsan generdlnim feditelem spoleénosti {odpiirce) a musi v ném byt
uvedeny podrobnosti o krocich, které maji byt podniknuty k jeho uskuteénéni, véetné data, kdy
se reklamni material objevil/byl pouzit naposledy, a/nebo data, kdy byla uskute¢néna posledni
propagaéni aktivita.

Dojde-li etickd komise k zavéru, Ze nedoslo k Zaddnému porusenf Kodexu AIFP, ozndmi takové
rozhodnutf navrhovateli a odptirci.

Pokud je ¢len etické komise v daném pfipadé navrhovatelem ¢i odpiircem nebo je s timto sporem
spojen &i na ndm ma n&jaky zdjem, nesmi se v ramci tohoto pripadu zGastnit jakéhokoliv
hodnoceni, diskuze a/nebo rozhodovani.

Navrhovatel nebo odpiirce se mohou ve véci rozhodnuti etické komise odvolat k odvolaci
komisi.

Postup odvolaci komise

Funkei odvolaci komise vykonava predstavenstvo AIFP. Clenem odvolaci komise je dale
minimalng jeden externi &len, pifednostné zdravotnicky odbornik. Clen pfedstavenstva AIFP,
ktery je zaroveii ¢lenem etické komise, vak nesmi byt élenem odvolaci komise.

Funkéni obdobi odvolaci komise je shodné s funk&nim obdobim predstavenstva AIFP.
Znovuzvoleni do funkce je mozné.

Reozhodnuti odvolaci komise

(Odvolani musi byt pfedloZeno do patndcti pracovnich dnd od obdrZent rozhodnuti etické komise
a musi obsahovat divody, pro které nenf rozhodnuti etické komise pfijato.

Po piijeti odvolani svold odvolaci komise b&hem nésledujicich 30 pracovnich dnil schizi.

Navrhovatel a odpiirce budou miniméing 10 pracovnich dnil pfed terminem na schilzi pisemné
pozvéni, aby vyjadiili svilj nazor tykajici se stiznosti.

Pokud jakakoliv strana podd proti rozhodnuti o stiZnosti {(definované pod bodem 2.1.2) vydaném
etickou komisi odvolani, sloZi kauci ve v¥§i 50 000,- K& na udet AIFP,

Pokud odvolaci komise piijme odvolani, bude kauce do 15 pracovnich dnd od rozhodnuti
vricena strang, kterd podala odvolani. Pokud bude odvoldni zamitnuto, nebude kauce ve vysi
50 000,- K& vracena odpurci, ale bude pouZita na Ghradu ndkladl souvisejicich s odvolacim
fizenim.

Odvaolaci komise informuje o svém rozhodnutf obé& strany pisemng nejpozdéji 15 pracovnich
dnti od rozhodnuti. Pokud odvolaci komise rozhodne, Ze do§lo k poruseni Kodexu AIFP, pfijme
odpurce bez prodleni do 15 kalendéinich dnii po pfijeti rozhodnuti pisemny zdvazek, ve kterém
uvede ukongeni spornych aktivit nebo staZeni materiald, a provede veSkerd moZnd opatfeni k
zabranéni takovému poruleni Kodexu AIFP v budoucnu. Tento zdvazek bude podepsin
generdlnim feditelem spoleénosti (odplirce) a musi v ném byt uvedeny podrobnosti o krocich,
které budou podniknuty k jeho uskute€néni, vEetng data, kdy se reklamni material objevil/byl
pouZit naposledy, a/nebo data, kdy byla uskuteénéna posledni propagaéni aktivita.

Rozhodnut{ odvolaci komise je kone&né. Clenové AIFP nemohou takové rozhodnuti ménit.
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2.5.8,

2.5.9.

3.1

3.1.1.

3.2,

3.2.1.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

QOdvolaci komise miiZe také zmeénit vysi pokuty a vratit etické komisi pifpad, u kterého nebyly
splnény formalni poZzadavky.

V ptipadé, Ze spole€nost nepiijme piistusné rozhodnuti a neucini Zddné poZadované kroky,
pfedloZi predstavenstvu AIFP na dal3i valné hromadé ndvrh na vyloudeni takové spolednosti
z AIFP. Etickd komise sleduje dodrZeni tohoto rozhodnuti. V zdvazném pFipadé informuje
etickd komise predstavenstvo AIFP, které na dal§i valné hromad& piedloZi ndvrh na vyloudeni
7 asociace,

Vieobecnd ustanoveni

BPodrzovani Kodexu AIFP

Na dodrZovéani Kodexu AIFP dohlizi Etickd komise, kterd se zodpovidéa piedstavenstvu AIFP.
Eticka komise si miZe vyZadat externi odbornou konzultaci, aby mohla rozhodnout, zda do$lo
k poruSeni Kodexu AIFP &i nikoliv.

Stanoviska etické komise

Clenské spole&nosti mohou zasilat etické komisi otdzky tykajici se vysvétleni Kodexu AIFP.
Etickd komise vyda své stanovisko a informuje ¢lenské spolenosti o svém rozhodnuti. Toto
stanovisko slou#i jako ndvod pro €lenské spoleénosti pro piipadné podobné otazky.

Zvetejnéni pololetaf zpravy

Etick komise piipravi pololetni zpravy a roze$le je viem &lenskym spolenostem AIFP. Etick4
komise miize doporudit piedstavenstvu AIFP, aby takové zpravy publikoval. Zprava zahrnuje
nasledujici informace:

(a) jména odplirch (v pffpadé zavaZzného poruseni) u stiZnosti, kde bylo prokazino
poruseni Kodexu AIFP

{b) pifipravek nebo reklamni material, ktery poruduje Kodex AIFP

(© ¢ast Kodexu ATFP, ktera byla porudena, a diivody takového porudeni
(d) uloZené sankce za takové poruseni
(e) celkovy podet obdrZenych stiznosti a celkovy poéet riiznych primyslovych sektord

H cetkovy podet porugenf Kodexu AIFP

() celkovy podet odvolani a jejich vysledka.
Polouty

UloZeni pokut piisiuinému &lenovi je v souladu s touto &4sti Kodexu AIFP. Pokuta je splatna
do 30 pracovnich dnil od obdrZeni koneéného rozhodnuti etické komise nebo odvolaci komise.

Seznam pokut, které mohou byt uloZeny za poruSeni Kodexu AIFP, je nasledujici:

¢ nezdvainé poruleni bez pokuty a anonymni uvefejnéni v pololetni zpravé

e méné zdvaZné porudeni, maximalng 200 000,- K& a anonymnf uvefejnéni v pololetni zprave

o zivainé porufeni, maximalng 500 000,- K& uvefejnéni v pololetni zpravé a na
internetovych strankdch AIFP s uvedenim jména

e opakované zavaZné porufeni*, maximalng 1 000 000,- K& (béhem 24 mésicil), uvefejnéni v
pololetni zpravé, na internetovych strankach AIFP a v tisku s uvedenim jména.
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3.3.3. Pokud bude etick4 komise piesvédCena, Ze ji porufeni Kodexu ATFP opraviiuje k podant ndvrhu
na zruSeni &lenstvi spolenosti v asociaci nebo na zrudeni pfistoupeni ke Kodexu AIFP, a to
bud  dofasné nebo trvale, piedloZi pfisluiny navrh  pYedstavenstvu  AIFP.
Piedstavenstvo AIFP miZe uvalit tyto sankce:

e docasné vylouceni ¢lenské spolednosti z asociace, resp. pozastaveni pfistoupeni ke Kodexu
AIFP na uréité obdobi

e vylouceni ¢lenské spoleénosti z asociace, resp. zruSeni pfistoupeni ke Kodexu AIFP.

Pokud dojde ke tfem zavaZnym poruenim Kodexu AIFP v prib&hu 24 mésfch a/nebo pokud
bude ohroZeno dobré jméno farmaceutického priimyslu nebo AIFP, predloZf etickd komise
névrh pfedstavenstvu AIFP.

3.3.4. Na zéklad& stanov asociace AIFP (AIFP Statutes of Association) musi byt obg tyto sankce
schvéleny na valné hromad& AIFP prostou vétdinou hlast.

4, Befinice
V tomto Kodexu AIFP:
LAsociace® znamend Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu (AIFP).

SLavazné upozornénf v ramecku” je zphsob zvyraznéni zvladtnich upozornéni v souhrnu Gdajd o
piipravku.

LUpominkové pfedméty™ jsou takové pfedméty nizké penéZnf hodnoty, které maji pfipominat
zdravotnickym odbornikim existenci pfipravku.

LKlinicky viznamnpd zména® je zména v souhrnu 0daji o piipravku, ktera by mohla zmé&nit rozhodnuti
piedepisovat & nepfedepisovat piipravek a miiZe zahrnovat;

(a) schvilené terapeutické indikace

(b) upozornéni pro pouZiti

(©) kontraindikace

(d) varovani

(e) nezadouci 0¢inky a interakce

() dostupné 1ékové formy

(2) reZimy davkovani a zplsoby podani

(h) moZnost vzniku zavislosti

i) odkaz na zvIa3tni skupiny pacientl (je-li nutné)
)] z4dvaZné upozornéni v rdmecku.

LZastupei spole€nosti® jsou osoby, které Elenskd spole€nost povéfila distribuci informaci o p¥pravku
mezi zdravotnickymi odborniky, a patéf sem i lékaf§ti zastupci.

LKongres® je akce sponzorovand a organizovani sdruZenim, odbornou spele€nosti, univerzitou nebo
jinym nekorporatnim subjektem.

»Spravaé® znamend zastupujict viechna hodnotitelné data.
Nepublikované Gdaje” piedstavuji soubor nepublikovanych kiinickych a odbornych informaci, které

jsou majetkem spoletnosti. Nepatfi sem hodnocené Gdaje predloZené na SUKL v souladu s platnymi
smérnicemi pro registraci 1&&ivych piipravki v Ceské republice nebo s pfedchozimi smérnicemi.
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Edukaéni material® je jakykoliv material nebo literatura, které jsou uréeny k poskytovani informaci o
zdravotnim stavu nebo 16¢bé a kieré neobsahuif specificka reklamnf tvrzeni.

n~Hodnocend data® jsou data, ktera byla piedloZena jako soufast Zadosti o registraci v souladu se
smérnicemi Ceské republiky pro registraci 1é¢ivych pfipravkil a kterd pfedstavuii zdklad pro registraci
1é¢ivého pripravku Statnim dstavem pro kontrolu LéCiv (SUKL).

. Vefeinost” jsou osoby jiné neZ pracovnici ve zdravotnictvi.

,Grafika® je pouZiti jakéhokoliv obrazového nebo grafického reklamnfho materidlu, véetné fotografii,
nadrtkd, RTG snimkd, grafti a sloupcovych diagram, ale nepatif sem Z4dny souvisejici reklamni text.

LPrimysi® znamena Eleny asociace AIFP.
informace” jsou vzdélavaci fakia tykajici se viastnosti pFipraviu.

,»Odborny &asopis™ je periodicka publikace, jejiZ distribuce je omezena na pracovniky ve zdravotnictvi.
~Nezavazné porufeni® znamena poruSeni Kodexu AIFP, kteréd nema Zadné bezpeénostni dbsledky
s ohledem na zdravi pacienta a/nebo nebude mit Z&4dny zavaZny U¢inek na pfedepisovani pifpravku
I¢katem.

LLiteratura™ je soubor zvefejnénych klinickych hodnoceni, zji§téni a Clank(, které se objevily
v Iékaiskych a odbornych publikacich.

~Mailings” (Podtovni propagadni zasilky) jsou reklamni materialy uréené k distribuci prostiednictvim
posty nebo soukromymi prostiedky.

wZévazné porufeni” znamen4 porufeni Kodexu AIFP, které bude mit bezpednostrd disledky s ohledem
na zdravi pacienta a/nebo zédvazny vliv na to, jak budou Iékafi pfedepisovat piipravek, nebo opakované
méné zdvazné porudeni stejné povahy.

,Vyrobce® znamené vyrobce, dovozce nebo distributora v Ceské republice, ktery distribuuje é&&ivy
pFipravek,

WPriezkum trhu® je ziskdvanl udajil o rozsahu nebo velikosti trhu a jeho sloZkach, vietng€ potieb
zdkaznikil na trhu. Prizkum trhu je studie nebo jiny projekt, ktery neobsahuje Zadné individuélni Gdaje
o pacientovi. KaZzdy prizkum trhu, ktery obsahuje individudlni Gdaje o pacientovi, musi byt povaZovan
za neintervendni studii.

VYSVETLIVKY

Individudlutni ndaji o pacientovi se rozumi data, kierd majil zdrovert votah k lécivému pFipraviu a jeho néinku
u konkrétntho (1. individudlniho} pacienta. Individudinf idaje o pacientovi jsou zachyceny zejména v
Jednotlivich formuliaiich s informacemni o pacientovi ve siudii (izv. CRF}.

Lékaiskd tvrzeni® (,,Claims®) jsou jakakoliv prohladent, ktera sdéluji informace o pfipravku s ohledem
na terapeutické pouZiti, tj. pouZiti pro Gcely:

(a) prevence, diagnézy, 1é€by nebo tlevy od onemocnéni, vady &i Grazu u lovéka

(b) ovlivnéni, zastaveni &i zmény fyziologického procesu u ¢lovéka

(c) testovani nachyinosti élovéka k onemocnéni nebo potiZzim nebo

(d) nideni nebo zastaven{ ristu mikroorganismu, které mohou byt pro Elovéka nebezpeéné.

.Lékaisky obsah® je 84st reklamniho materialu, kterd pfedstavuje léka¥ské tvrzeni.
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Lékafsky zastupce® je osoba zamé&rné zaméstnana spolecnosti, jejiz hlavni pracovni naplni je propagace
pHpravkd spoleénosti mezi pracovniky ve zdravotnictvi,

,Clen® je jakékoliv osoba, firma nebo spoleénost, kterd je podle pravidel asociace ¥dnym nebo
pfidruZenym &lenem asociace AIFP podle stanow.

»Méné zdvainé poruleni” znamend porudeni Kodexu AIFP, které nema Zadné bezpeénostni disledky
s ohledem na zdravi pacienta, ale miZe mit vliv na to, jak budou lékafi pfipravek predepisovat.

~Neintervenéni studie znamend, Ze léCivy piipravek/piipravky je/jsou predepisovan/y obvyklym
zplusobem v souladu s podminkami rozhodnuti o registraci. Zafazen{ pacienta do uréitého terapeutického
programu neni stanoveno piedem protokolem klinického hodnoceni, ale podléha soufasné praxi, a
pfedepisovan{ pfipravku je jasné oddéleno od rozhodnuti zafadit pacienta do klinického hodnocent. U
pacienta nejsou pouzity Zadné dalsi diagnostické &i monitorujici postupy a pro analyzu shromazdénych
adaji jsou pouZity epidemiologické metody.

LPipravek® je jakakoliv latka a/nebo zpisob aplikace, které jsou registrovany Stitnim Gstavem pro
kontrolu lé€iv.

~souhrn ddajit o piipravku® je pisemné shrnuti informaci o lé€ivém pfipravku, které je soudasti
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné uZivani.

~Reklama®, rekiamnf® nebo reklamni tvrzeni® je jakékoliv prohla§eni élena nebo zastupce ¢lena AIFP,
at’ jiz Ustni & pisemné, které uvadi pozitivai vlasthosti pfipravku a které plesahuje zakladni
nekvalitativni nebo kvantitativni popis terapeutické skupiny €i schvilenou indikaci pro Gcely podpory
pouZiti tohoto pfipravku. Zahrnuje prohladent tykajici se G&innosti, vyskytu neZaddoucich 0¢inkd nebo
jiné varovné aspekty pfipravku a stovnavaci informace.

»Reklamni materidl® je jakykoliv material tykajici se vlastnosti pfipravku sdélovany jakymkoliv
prostfedkem pro Géely podpory pouZiti piipravku.

Referenénf piiruéka™ je fada monografickych publikaci navrZend jejim vydavatelem tak, aby
poskytovala informace v setfidéném pofadi pro Gidely rychlého odkazu na farmakologické nebo lékatské
udaje.

»Registrace” je pridéleni registradniho &isla Ustavem pro kontrolu [é&iv pro p¥ipravek, jehoZ registrace
byla v Ceské republice schvalena.

~Opakované zavazné poruleni® vznikd tehdy, kdyZ Clenské spolednost opakované béhem 24 mésich
poru$i pravidla pro propagaci jakéhokoliv svého pfipravku.

. Vzorky® predstavuji mnoZstvi pfipravku dodivaného zdarma vSeobecnym [ékailim, stomatologim a
nemocniénim Iékarnam.

HZdivodnéni® je poskytnuti raciondlnich podklad( pro reklamni tvrzeni. Zdavodfiujici informace by
méla byt v souladu s poZadavky uvedenymi v ¢&asti 1.3 a nesmi byt zaloZena vyhradné

na nepublikovanych udajich.

,.Obchodni vystava® znamend pfedvedeni nebo vystaveni reklamniho & vzdélévaciho materidlu o
plipravku nebo ptipraveich.

,,Obchodni baleni® je baleni pfipravku, které je obchodovéno &lenskou spolednosti.

. Velikost pisma® znamenda vy$ku malého pismene ,,0%.
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LUnikaini® znamena prvni, odli$ny od viech ostatnich a pouze jeden ve své tifdé na Eeském trhu.
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PRILOHAB

PRAVIDLA iNTERNETG‘%{YCH STRANEK PRISTUPNYCH
ZDRAVOTNICKY M e’}mpmﬁ;{@m, PACIENTUM A VEREJNOSTI
V CESKE REPUBLICE

NiZe definovana pravidla internetovych stranek pfistupnych zdravotnickym odbornikin, pacientim a
vefejnosti Ceské republiky doplfiuji ustanoveni Kodexu pro praxi pii propagaci 1é8ivych pifpravki
(Code of Practice on the Promotion of Medicines, déale jen ,,Kodex ATFP®).

CLANEK 1. Transparentnost zdroje, obsahu a Glelu stranek
KaZzd4 webové stranka musi jednoznaéné uvadst:

« identitu a poStovni i elektronickou adresu sponzora (sponzord) webové stranky

o zdroj (zdroje) vedkerych informacf obsaZenych na strance, datum publikovani zdroje() a
identitu a povéfeni (vletn& data, kdy bylo povéfeni obdrzeno} vSech fyzickych osob i
instituci, které jsou poskytovateli informaci obsaZenych na strankéch

¢ postup pouZity pii vybéru obsahu webové stranky

e cilovou skupinu &tendfd stranek (napi. zdravotniéti odbornici, pacienti a $iroka vefejnost,
popf. jejich kombinace)

¢ Oéel nebo zémer webové stranky.

CLANEK 2.  Obsah webovych stranek

Informace obsaZené na webové strance by mély byt pravidelné aktualizovany a kaZda strana a/nebo
poloZka musi obsahovat jasné vyznacené datum posledni aktualizace téchto informaci.

Ptiklady informaci, které mohou byt vkladdny na jednu nebo vice webovych stranck, jsou nasledujici:
(i) obecné informace o firms, (ii) informace o zdravotnickém vzdélavani, (iii) informace uréené
zdravotnickym odbornfkiim (podle definice v Kodexu AIFP) véetn¢ jakékoliv propagace a (iv)
nereklamni informace o konkrétnim Iééivém piipravku vyrabéném firmou, urdené pacientim a ¥iroké
velejnosti,

Obecné informace o firmé. Webové stranky mohou obsahovat informace, které by byly zajimavé pro
investora, média nebo Sirokou veiejnost, véetnd finandnich 0daji, popisu vyzkumnych a vyvojovych
programd, diskuze o vyvoji regulace tykajicl se firmy a jejich 18&ivych piipravkd, informace pro
potencidlni zaméstnance atd. Obsah téchto informaci nenf regulovan témito pravidly ani ustavenimi
zékona o regulaci reklamy ohledné 1€€iv.

Informace o zdravotnickém vzdélavant, Webové stranky mohou obsahovat nereklamni informace o
zdravotnickém vzdélavani tykajici se piiznakl nemoci, metod prevence, diagnostiky a 1é&by vieiné
informaci, jejichZz Gcelem je podpora vefejného zdravi. Mohou odkazovat na 1é€ivé piipravky za
piedpokladu, Ze obsaZené informace jsou vyvaZené a presné. Je moZné poskytovat relevantni informace
o alternativni [€¢b& vEetné chirurgickych zdkrokd, diet, zmén chovéni a dalSich moZnych piistupiy, které
nevyzadujf uZiti 1ékd. Webové stranky obsahujici informace vzd&lavactho charakteru vidy musi
obsahovat vyzvu ke konzultaci informaci se zdravotnickym odbornikem.

Informace pro zdravotnické odborniky. Jakékoliv informace na webovych strdnkéch, které jsou urleny

zdravotnickym odbornikim a které obsahuji reklamu (ve smyslu Kodexu AIFP), museji byt v souladu
s odpovidajicim zakonem (zdkony) (ve smyslu Kodexu AIFP) a s jakymikoliv dal¥imi kodexy tykajicimi
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se obsahu a formy reklamy a propagace 1&€ivyeh piipravki. Tyto informace musf byt zietelng oznadeny
jako informace pro zdravotnické odborniky, ale nenf potfeba je zakddovat nebo k nim jinym zplisobem
znemoznit piistup.

Nereklamni informace o konkrétnim 1é&ivém piipravku uréené pacientGm a Siroké vefejnosti. Na
zakladé piistuinych narodnich zakoni a vyhldSek mohou webové stranky obsahovat informace
nereklamniho charakteru pro pacienty a Sirokou vefejnost o vyrobeich distribuovanych spole€nosti
(v€etné informaci o indikaci, neZddoucich G€incich, interakcich s jinymi léky, spravném uZivani,
zpravich o klinickém vyzkumu atd.) za pfedpokiadu, Ze tyto informace jsou vyvéZenéd, piesné a
odpovidaji schvalenému souhrnu Gdajil o 1é€ivém pfipravku. U kazdého zminéného 1é€ivého piipravku
musi stranky obsahovat Gplné, nepozménéné kopie aktualniho souhrnu 0dajt o lé€ivém ptipravku a
pifbalovy letdk. Tyto dokumenty by mély byt zpfistupnény spolu s dal§imi informacemi o 1é€ivém
piipravku nebo by mély byt se strAnkou spojeny vyraznym odkazem, ktery ¢tenafe vyzve k jejich
predteni. Dile mGZe strdnka obsahovat odkaz na {plnou a nepozménénou kopii jakékoliv vefejné
hodnotici zpravy vydané Komisi pro huménni [é€iva nebo odpovidajicim narodnim organem s touto
kompetenci. Obchodni znacky by mély byt doplnény mezinarodnimi nezapsanymi oznadenimi. Stranka
mZe nabizet odkazy na dal$i webové stranky obsahujici spolehlivé informace o [é€ivych piipraveich,
viéetné stranek spravovanych statnimi organy, vyzkumnymi lékafskymi organizacemi, organizacemi
sdruzujicimi pacienty atd. Webové stranky vZdy musi obsahovat vyzvu ke konzultaci informaci se
zdravotnickym odbornikem.

E-mailove dotazy

Webovd stranka umoZituje zdravotnickym odbornikiim a pacientim nebo §iroké vefejnosti se
elektronicky informovat na podrobnosti tykajici se 1é&ivych pfipravki za 0delem ziskani dal$ich
informaci stran lé¢ivych pripravkd spoleénosti nebo dalSich zaleZitosti (napf. zpétna vazba tykajict se
webovych stranek). Firma mZe odpovidat na tuto komunikaci stejnym zplGsobem, jakym by odpovidala
na dotazy zaslané postou, telefonem nebo jinymi médii. Pfi komunikaci s pacienty nebo irokou
vefejnosti se firma musf vyhnout osobnim zdravotnim zaleZitostem. Pokud je sdélena né€jaka informace
tykajici se osobniho zdravi, je tato informace davérnd. Ve vhodnych ptipadech musi odpovéd’ doporudit
konzultaci se zdravotnickym odbornikem.

CLANEK 3.  Odkazy z jinych webovych stranek

Je mozné vytvofit odkazy na stranky sponzorované firmou ze stranek sponzorovanych jinymi osobami,
ale firmy by nemély vytvatet odkazy ze stranek tykajicich se Siroké vefejnosti na stranky sponzorované
firmou a wrené zdravotnickym odbornikim. Stejné tak mohou byt vytvaifeny odkazy vedouci na
individudlni stranky vcetné stranek sponzorovanych firmou a jinymi osobami. Odkazy by obvykle mély
vést na domovskou stranku nebo by mélo byt jinym zplisobem zaji$téno, aby navitévnik byl schopen
zjistit identitu stranky.

CLANEK 4.  Webové adresy v balenf

Na zékladd pFislusnych nirodnich zdkonl a ustanoveni je moZné vkladat do baleni 1€kl internetove
adresy (URL) stranek spravovanych firmou a odpovidajicich témto praviditim.

CLANEK 5. Odborny posudek

Firmy by mély zajistit, aby védecké a lékalske informace pfipravené k vioZeni na jejich stranky byly
posouzeny z hlediska piesnosti a souladu s pfisluSnymi zékony. Tato funkce miZe byt zajisténa
védeckou sluzbou v ramei firmy, pokud odpovida &lanku 1.02 Kodexu EFPIA, nebo je moZné ji svéfit
jiné obdobné kvalifikované osobg.
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CLANEK 6. Ochrana osobnich idaji

Webova stranka musf odpovidat legislativé a pffslunym zédkontim tykajicim se soukromi, ochrany a
divérnosti osobnich tdaji.

38



PRILOHA C

DEKLARACE O PRISTOUPENI K ETICKEMU KODEXU AIFP

Jako dalsf krok v dlouhodobém planu kultivace vztahd v ¢eském zdravotnictvi a v reakei na
nepiijatelné neetické chovani nékterych subjektd na trhu vyzvala Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu (AIFP) vefejnou vyzvou ostatni farmaceutické spole€nosti, subjekty
pohybujici se v oblasti vyroby, distribuce &i prodeje 1é¢ivych pFipravku, jakoZ 1 dalsi organizace
a osoby plisobici v systému zdravotnictvi v Ceské republice k piipojeni se k etickym principtim
formulovanym v Etickém kodexu AIFP (déle jen ,,Kodex AIFP*).

Na zakladé seznameni se s principy a pravidly platného Kodexu AIFP se touto deklaraci k témto
principiim a pravidlim pFipojujeme a zavazujeme se je pii nasich aktivitich dodrZovat a dale
sitit. Zavazkem k dodrZzovani Kodexu AIFP, ktery vychazi z Kodexu Evropské federace
farmaceutického primyslu pro praxi pii propagaci léCivych piipravkl (Kodex EFPIA), se
zérovett zavazujeme k dodrZovani platné legislativy Evropské unie a narodni legislativy Ceské
republiky v daném oboru. V neposledni fadé jsou pfistoupenim k vy¥e uvedenym pravidiim
podporovany principy protikorupéni strategie vyty&ené Ministerstvem zdravomictvi CR.

Piistoupenim k této deklaraci bereme na védomi zdvaznost pravidel Kodexu AIFP, jakoZ 1 jejich
vymahatelnost kompetentnimi organy AIFP, véetné moZnych sankci za jejich porueni.

Nézev organizace:

.......................................................................................................................................................
. *

L OFZANIZACE: .oivnt ettt et et et e e e e et et e

F 1 (<3 A PP

E-mail na ontaking 080U oo s
K oontaktnd O80Da: o oo s

Datum: .........ooovvvinivnnnnn, Podpis opréavnéného zdstupce:....................es
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Novartis - Eticky kodex pro treti strany

Spole¢nost Novartis chee byt zndma jako zodpoveédny firemn{ ob&an”. Svou
¢innost se snazime v maximalni mozné mife provozovat udrZitelnym zplisobem, at’
uz z hlediska hospodarského, spoleCenského nebo ekologického, a to v nejlepsim
zajmu dlouhodobé Gspésnosti nasi spolecnosti a jejich akcionarh.

V ramci plnénf tohoto cile spoleCnost Novartis ddsledné podporuje zasady iniciativy
udrzitelného a etického podnikani United Nations Global Compact a Zasady
zodpovédného fizeni dodavatelskych Fetézcll ve farmaceutickém primyslu a je
rozhodniHa tyto principy zohledriovat pfi svych obchodnich aktivitach.

www.novartis.com/supplier

NOVARTIS
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Zasady zodpoveédného rizeni dodavatelskych
Fetézcli ve farmaceutickém priumyslu

Tento dokument vymezuje Zasady zodpovédného fizeni dodavatelskych fetézcl ve
farmaceutickém primysiu (dale jen ,Zésady™) vztahujici se na etické, pracovnl,
zdravotni, bezpecnostni a ekologické aspekty, jakoz i pfislusné systémy fizenl, Tyto
Zasady miize na dobrovolné bazi podporovat kterykoli podnikatelsky subjekt v
ramci farmaceutického primysiu.

Spoleénosti podporujici tyto Zasady:

r

zaClenf tyto Zasady do své praxe a budou je uplatfiovat zp@isobem, ktery
odpovida jejich vliastnim dodavatelskym programim;

isou toho nazoru, Ze spoleénosti a obchodu nejlépe slouZi zodpovédné chovani a
¢innosti podnikatelskych subjektl. Tento nazor vychazi z presvéd&eni, Ze
obchodni ¢innost musi byt pfinejmensim provozovana v piném souladu se véemi
prisludnymi zakony, pfedpisy a nafizenimi;

si uvédomujf kulturni rozdily a potenciaini problémy souvisejicl s interpretaci a
uplatfiovanim téchto zasad v celosvétovém méfitku. PrestoZe spolecnosti
podporujici tyto Zasady se domnivaji, Ze oCekavani{ z nich vyplyvajici maji
véeobecnou platnost, je tfeba si uvedomit, Ze zplsoby napliovani téchto
otekavani se mohou lisit a musf ctit zakony, hodnoty a kulturni pfedpokiady

rdznych spolednosti na celém svEté;
jsou toho nazoru, Ze tyto Zasady se nejlépe zavadéji do praxe prostfednictvim

pfistupu zaloZzeného na neustéléem zlepSovani, ktere postupné vede k stale
dokonalejSimu vykonu dodavateld.
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Etika

Dodavatelé budou svou podnikatelskou Cinnost vykonavat eticky a jednat Sestné a
poctivé, Eticka problematika zahrnuje tyto oblasti:

1. Obchodni bezdhonnost a korekini soutéz

Zakazujf se veSkeré formy korupce, vydirani a zpronevéry. Dodavatelé nebudou
davat nebo pfijimat Gplatky nebo se podilet na jinych nezdkonnych formach
ovliviiovani v obchodnim styku nebo ve vztahu k statnim organlm. Dodavatelé
budou svou podnikatelskou ¢innost provadét v ramci rovné a aktivni hospodarské
soutéze a v souladu se vSemi pfislusnymi antimoncpolnimi zakonnymi (pravami.
Dodavatelé si v ramci své podnikatelské €innosti budou po&inat korektné a nebudou
napfiklad vyuzivat zavadéjict nebo klamavou reklamu.

2. Poukazovéani na problémy

Na vsechny pracovniky je tfeba pusobit v tom smyslu, aby informovali o
problémech nebo nezdkonnych &innostech na pracovi$ti, aniz by jim za to hrozila
néjaka forma represe, zastraSovani nebo Sikany. V pfipadé potfeby provedou
dodavatele pfislusné Setfeni a prijmou opatfeni k napravé.

3. Respektovani prav zvirat

Se zvitaty bude zachdzeno humanné a ve snaze minimalizovat miru jejich utrpeni a
stresu. Pfed provadénim test(l na zvifatech by se mélo zvazit, zda nenf mozné
uplatnit jiny postup, sniZit poCet pokusnych zvifat nebo zdokonalit dané postupy
tak, aby bylo utrpeni zvifat minimalizovano. Alternativnf feSeni by méla byt
uplatnéna viude tam, kde je to z védeckého hlediska pfipustné a akceptovatelné pro
odpovédné organy.

4. Ochrana informaci

Dodavatelé zajisti ochranu divé&rnych informact a budou s nimi nakladat pouze
pfedepsanym zplsobem, aby tak nebyla dotfena prava spoletnosti, pracovniki a
pacientd tykajfci se ochrany informaci.
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Pracovni ¢innost

Dodavatelé se zavazujf dodrZovat lidska prava pracovnik(l a chovat se k nim s (ictou
a respektem. Problematika pracovni ¢innosti zahrnuje tyto oblasti:

1. Svobodné zvolené zaméstnani

Dodavatelé nebudou vyuZivat nucenou praci, praci slouzici k umoreni dluhu, ani jiné
formy otrocké prace. Nebudou rovnéz vyuzivat nedobrovolné prace osob ve vykonu
trestu odnéti svobody.

2. Détska prace a mladistvi pracovnici

Dodavatelé nebudou vyuZivat détskou praci. Zaméstnavani pracovmku mladsich 18
let je moZné pouze na nerizikovych pracovistich, a to za pfedpokladu, Ze tito mladi
lidé dovrsili zakonny vék pro nastup do zaméstnani nebo vé&k stanoveny pro
zakondéeni povinné Skolni dochazky dle zakon( pfisluiné zemé.

3. Zakaz diskriminace

Dodavatelé zajisti, aby na pracovisti nedochézelo k Sikanovan{ nebo diskriminaci.
Diskriminace na zakladé barvy pleti, véku, pohlavi, sexualni orientace, etnické
pfisludnosti, zdravotniho postizeni, vyznéni, politicke pfisiusnosti, &lenstvl

v odborech nebo roedinného stavu je nepfipustné.

4. Korektni zachazeni

Dodavatelé zajisti, aby na pracovisti nedochazelo k projevim hrubého nebo
nelidského zachazeni, véetne jakékoli formy sexuéiniho obtézovani, sexuainiho
zneuzfvani, télesnych trest(l, psychického nebo fyzického natlaku nebo verbainiho
nasili vici pracovniklim, ani k vyhrozovani jakymikoli takovymi formami zachazent.

5. Mzdy, zaméstnanecké vyhody a pracovni doba

Dodavatelé budou pracovnikiim vyplacet odménu dle platnych mzdovych zakonu,
tykajicich se mimo jiné minimalni mzdy, pfes€asovych hodin a zaméstnaneckych
vyhod, na néz maji pracovnici narok.

Dodavatelé pracovnik(im v¢as sdéli, na zakladé ceho je stanovena jejich odména.
Predpoklada se rovnéz, Ze dodavatelé s pracovniky pfedem projednajf potfebu
pfesCasové prace a mzdu, kterd jim bude za takovou pfesCasovou praci vyplacena.

6. Svoboda sdruzovani
Je prosazovéna oteviena komunikace a pfimy dialog se zaméstnanci ohledné reseni
problémt vzniklych na pracovisti nebo tykajicich se odmény.

V souladu s mistnimi zakony budou dodavatelé respektovat prava pracovnikd na
svobodné sdruzovéan(, G&ast & neGcast na odborovém hnutf, zastoupenf a &lenstvi
v zameéstnaneckych radach. Pracovnici budou moci oteviené komunikovat

s vedenim ohledné pracovnich podminek, aniZ by se tim vystavili riziku represe,
zastrasovani &i Sikanovani.
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Zdravi a bezpecnost

Dodavatelé zajisti bezpecné a zdrave pracovni prostiedi, coz se zaroven vztahuje na
jakékoli ubytovaci za¥izent poskytnuté spoleCnosti. Problematika zdravi a
bezpelnosti zahrnuje tyto oblasti:

1. Ochrana pracovnikii

Dodavatelé pracovniky ochrani pfed nadmérnym rizikem ptsobeni chemickych a
biologickych latek, jakoz i pfed riziky télesné Ujmy a fyzicky naroénymi Gkoly na
pracovisti | na ubytovacich zafizenfch poskytnutych spolecnosti.

2. Bezpeénost pracovniho procesu
Dodavatelé budou mit zavedeny programy prevence & minimalizace havaril
v podobé tnikl chemikalif.

3. Pripravenost na mimofadné situace a iejich feseni

Dodavatelé stanovi a vyhodnotf mimoradné situace na pracovisti i na ubytovacich
zafizenich poskytnutych spoleénosti a budou minimalizovat jejich dopad
prostfednictvim zavedeni krizovych pland a postupl pro feSeni mimoradnych
situacf,

4. Informovanost o rizicich

K dispozici budou bezpecnostni informace tykajici se nebezpectnych materiall —
véetné farmaceutickych pfipravki a farmaceutickych meziproduktl — aby bylo
moZné pracovniky poucit, prodkolit a chranit je tak prfed moZnymi riziky.
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Zivotni prostredi

Dodavatelé budou svou &innost vyvijet ekologicky odpovédnym a efektiviim
zplsobem a budou minimalizovat nepfiznivy dopad své ¢innosti na Zivotni
prostfed(. Dodavatelé by méli zachovavat pfirodni zdroje, pokud mozno eliminovat
pouzivani nebezpednych materiali a provadét ¢innosti vedoucl k opé&tovnému
uzivani a recyklaci materialdl. Problematika zivotniho prostfedi zahrnuje tyto oblasti:

1. Povoleni ve vztahu k ochrané Zivotniho prostiedi
Dodavatelé budou dodrZovat veSkeré platné predpisy tykajlcl se ochrany Zivotniho
prostfedi. Je nutné si obstarat veskerd poZadovana povolent, licence, informace,

registrace a omezeni souvisejici s ochranou Zivotniho prostredi a fidit se jejich
pozadavky ohledné provozu a hlaseni relevantnich informact.

2. Odpad a emise

Dodavatelé budou mit zavedeny systémy k zajisténi bezpedného nakladan( s
odpady, emisemi a odpadnimi vodami, jakoz i k zajistén{ bezpetného premistovani,
skladovani, recyklovani a opétovného uzivani odpadl a odpadnich produkt(.
Pfedtim, nez bude jakykoli odpad, odpadni voda nebo emise, které mohou mit
potencialné nepfiznivy vliv na zdravf lidi nebo na zivotn( prostfed!, vypustény do
okoinfho prostfedi, musi byt feSeny v ramci procesu odpadového hospodaistvi,
podiéhat kontrole a projft pfislusnou Gpravou.

3. Uniky latek

Dodavatelé budou mft zavedeny systémy slouzici k prevenci a minimalizaci havarii
v podobé anik{l Skodlivych latek do okolniho prostfedi.
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Systémy rizeni

Dodavatelé budou vyuzivat systémy fizeni, které umozni stéle dlslednégjsi
dodrzovéani téchto zasad. Problematika systému fizeni zahrnuje tyto oblasti:

1. Zavazky a odpovédnost
Dodavatelé se zavaZou k prosazovani mystenek uvedenych v fomto dokumentu
prostfednictvim vyé&lenéni pfislusnych prostredkd.

2. Zakonné predpisy a pozadavky zakazniki
Dodavatelé se obeznami s platnymi zakony, pfedpisy, normami a pfislu§nymi
pozadavky zakaznik( a budou se jimi fidit.

3. Rizeni rizik
Dodavatelé budou mit k dispozici mechanismy slouzici k uréovani a Fizenf rizik ve
v8ech oblastech, o nichz tento dokument pojednava.

4. Dokumentace
Dodavatelé budou vést dokumentaci nutnou k prokazani shody s t&mito cfli a
dodrzovani platnych predpist.

5. Vzdélavani a kompetentnost

Dodavatelé budou mit k dispozici vzdélavacl program, jehoz prostifednictvim bude
mozné dosahnout odpovidajici droven védomosti, dovednosti a schopnosti u
vedoucich i fadovych pracovnikl, které umoZni napliovat oéekavani formulovana
v téchto Zasadach.

6. Neustalé zlepSovani

Ocekava se, Ze dodavatelé se budou neustéle zlepSovat prostfednictvim stanovovani
vykonovych cilll, realizaci implementacnich planG a pfijimanim nezbytnych opatreni
k napravé nedostatkl zjisténych na zakladé internich &i externich hodnocent,
kontrol a auditl ze strany veden.

www.pharmaceuticalsupplychain.org
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