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Uvod

Tato Metodologie se vztahuje k iniciativé Transparentni spoluprace, coZz je celoevropsky projekt,
zabyvajici se zvefejiovanim plateb nebo jinych plnéni mezi farmaceutickym pramyslem a
zdravotnickymi odborniky/organizacemi. V Ceské republice je tato povinnost stanovena Disclosure
kodexem (dale ,,Kodex*) a tato Metodologie je vytvoiena na zakladé ¢lanku 3.05 tohoto Kodexu. Cilem
zvefejiiovani plateb nebo jinych plnéni. Vzhledem k tomu, Ze data budou zvefejnéna na centralni
platformg, tak byla vytvotena tato spole¢na Metodologie, kterd pokryva témét vSechny oblasti, které je
tieba objasnit. Nékteré ¢asti metodiky, které nejsou striktné definovany v tomto dokumentu, se mohou
mirné 1isit mezi jednotlivymi ¢lenskymi spole¢nostmi, a tak kazda spole¢nost vyda také svou vlastni
metodologii, kde tyto oblasti objasni.

1. Definice

1.1 Prijemci
Podle Piilohy 1 Kodexu je piijemcem jakykoli zdravotnicky odbornik ptipadné zdravotnické zatizeni,
s hlavni praxi, pracovistém ¢&i sidlem v Ceské republice.

1.1.1 Zdravotnicky odbornik (HCP)

Zdravotnickym odbornikem je osoba, ktera je v ramci své pracovni ¢innosti opravnéna piedepisovat
nebo vydavat 1é¢ivé piipravky. Tato definice navazuje na pravni definici zdravotnického odbornika
v zakon¢ o regulaci reklamy. S ohledem na tuto pravni definici, platby nebo jina plnéni poskytovana
jinym zdravotnickym pracovniktim, napiiklad zdravotnim sestram, nebudou podle Kodexu
zvetejiiovany.

1.1.2 Zdravotnické zarizeni (HCO)

Kodex EFPIA definuje, ze HCO je: ,kazda pravnicka osoba (i) ktera je zdravotnickym, 1ékatskym nebo
védeckym zafizenim, sdruzenim nebo organizaci (bez ohledu na pravni ¢i organiza¢ni formu), jako jsou
nemocnice, kliniky, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci instituce, nebo vzd€lavaci spolecnosti (s
vyjimkou organizaci spadajicich pod AIFP Kodex zasad vztahi mezi farmaceutickym prumyslem a
organizacemi pacientll), jejichz sidlo, misto vykonu ¢innosti nebo stat, ve kterém je tato osoba zapsana
ve vefejném rejstiiku se nachazi v Evropé, nebo (ii) skrze kterou jeden nebo vice zdravotnickych
odbornikt poskytuji své sluzby.*

Za zdravotnickou organizaci je povazovana také spole¢nost ¢i jina pravnickd osoba zfizena jedinym
zdravotnickym odbornikem, ktery miize byt zaroven jejim zaméstnancem.

1.2  Druhy plateb a jinych plnéni

Piimé a nepiimé platby nebo jina plnéni, at’ jiz ve formé& finanéni ¢astky, v naturaliich nebo jinak,
provedené pro propagaéni ¢i jiné Gcely v souvislosti s vyvojem a prodejem vyhradné humannich
generickych ¢i originalnich 1é¢ivych ptipravkl vydavanych pouze na l¢katsky predpis.



Platby a jind plnéni poskytované HCO je nezbytné rozdélit do téchto kategorii:
- dary agranty
- prispévky na naklady akci, jako jsou registra¢ni poplatky, smlouvy o sponzorovani a doprava a
ubytovani
- odmény za sluzby a konzultace

Platby a jina plnéni poskytované HCP je nezbytné rozdélit do téchto kategorii:
- prispévky na naklady akci, jako jsou registracni poplatky, smlouvy o sponzorovani a doprava a
ubytovani
- odmény za sluzby a konzultace

2. Rozsah zverejnéni

2.1 Dotcené produkty

Kazda ¢lenska spole¢nost bude dokumentovat a zveiejiiovat platby nebo jina plnéni, ktera souvisi
s 1é¢ivymi pfipravky na piedpis a jsou poskytnuty, pfimo ¢i nepiimo, pro nebo ve prospéch Piijemce.

2.2 Vyloucené platby nebo jina plnéni

Pod informa¢ni povinnost dle Kodexu nespadaji zejména platby nebo jina plnéni, které (i) se tykaji
vyhradné volné prodejnych 1ékt; (ii) nejsou uvedeny v ¢lanku 3 Kodexu, jako jsou naptiklad predméty
pro pouziti v odborné zdravotnické nebo 1ékarenské praxi, pohosténi, vzorky; nebo (iii) jsou soucasti
béznych nakupu a prodeju 1é¢ivych piipravki mezi ¢lenskou spoleénosti a zdravotnickym odbornikem
(naptiklad 1ékarnikem) nebo zdravotnickym zatizenim.

2.3 Lhiita pro zvefejnovani

Informace budou podavany jednou ro¢n¢, pricemz kazdé vykazované obdobi zahrnuje cely kalendaini
rok (“vykazované obdobi”). Prvnim vykazovanym obdobim bude kalendaini rok 2015. Zvefejnéni
probéhne ve lhité 6 mésict od uplynuti piislusného vykazovaného obdobi (30. Cervna).

V piipadé pochybnosti v otdzkach vykazovaného obdobi a datu zvefejnéni poskytnutych plateb nebo
jinych plnéni (napiiklad s ohledem na pielom kalendainiho roku) sama ¢lenské spole¢nosti stanovi
datum, kdy doslo k poskytnuti plateb nebo jiného plnéni, podle vlastnich principt, které bliZe specifikuje
ve své metodice. Tyto principy nesmi byt v pribéhu roku ménény tak, aby dochazelo k obchazeni
povinnosti zvetfejnéni.

2.4 P#imé platby nebo jina plnéni

Piimé platby nebo jina plnéni jsou ty, které jsou poskytnuty piimo ¢lenskou spole¢nosti ve prospéch
Piijemce.

2.5 Nepiimé platby nebo jina plnéni

Nepiimé platby nebo jina plnéni jsou ty, které jsou poskytnuty v zastoupeni ¢lenské spole¢nosti ve
prospéch Piijemce, nebo ty platby a jina plnéni, kterd jsou poskytnuty prostéednictvim tiéeti osoby a u
kterych c¢lenskd spoleCnost zna nebo je schopna identifikovat HCP/HCO, které budou mit
z poskytnutého plnéni prospéch.



2.6 Platby nebo jina plnéni v pFipadé ¢asteéné ucasti nebo storno poplatku.

Storno poplatek, ktery ¢lenska spoleénost poskytne HCP nebude zveifejnén jako platba nebo jiné plnéni.
Uvefejnéni storno poplatku za sluzby, které nebyly fakticky zkonzumovany napiiklad pro nemoc HCP,
neodpovida ucelu zvetejiiovani dle Kodexu.

V piipadé diivéjsiho odjezdu ze sponzorované akce je zvefejnéno skuteéné poskytnuté a zkonzumované
plnéni (napiiklad ¢ast nebo cely registraéni poplatek, fixni ¢astky — doprava, ubytovani atd.).

2.7  Preshrani¢ni aktivity

Ucelem Kodexu (stejné jako kodexu EFPIA) je transparentnost plateb nebo jinych plnéni, aby bylo
zajisténo, ze tyto informace lze snadno vyhledat jak pacientem, tak i jinymi zainteresovanymi subjekty.
Adresa hlavni praxe HCP nebo sidla HCO by mé¢la byt smérodatnym ukazatelem toho, ve které zemi
ma zvefejnéni probéhnout.

Platby nebo jina plnéni zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zafizenim, jejichz praxe, adresa
vykonu ¢innosti nebo misto registrace jsou v Evropé, je tteba oznamovat v zemi, kde ma piijemce hlavni
praxi nebo sidlo. A to bez ohledu na to, zda k platbé nebo jinému plnéni dojde v dané zemi nebo mimo
ni.

Priklady:

e Americké ustfedi ¢lenské spolecnosti podporuje zdravotnického odbornika, ktery ma praxi ve
Svédsku, pi ¢innosti vykonavané v Némecku. O platbé nebo jiném plnéni pod jménem pifjemce
(zdravotnického odbornika) musi informovat ve Svédsku (podle piislusnych zédkont, predpist
a narodniho kodexu ve Svédsku).

e Jtalska clenska spolecnost podporujici zdravotnické zatizeni se sidlem v Italii pii poskytovani
odborného poradenstvi nemocnici v Tunisku musi zvefejnit platbu nebo jiné plnéni na jméno
ptijimajiciho zdravotnického zafizeni v Italii (podle pfislusnych zakont, pfedpist a narodnich
kodexu platnych v Itélii).

e Spanglska ¢lenska spole¢nost podporujici odbornika z USA pfi jeho zapojeni do &innosti
poradniho vyboru v Argentiné nemusi podle Kodexu EFPIA tuto platbu nebo jiné plnéni
oznamovat. Zvefejnéni se v8ak muze pozadovat v jinych jurisdikcich, napfiklad v USA podle
zakona o sdélovani informaci (,,SunshineAct*).

3. Specifické pojmy

3.1 Unikatni identifikator

Unikatnim identifikatorem lekate v Ceské republice je evidencni €islo pfidélene Ceskou Iekaiskou
komorou (CLK), pro lekarniky pak evidencni €islo pfidélen¢ Ceskou lekarnickou komorou (CLnK).
Unikatnim identifikatorem zdravotnického zafizeni je ICO.

3.2 Podnikajici zdravotnicky odbornik

HCP — fyzicka osoba — ktera miize byt identifikovana na zakladé evidenéniho &isla pridéleného Ceskou
1ékai'skou komorou (CLK) bude evidovana pod timto ¢islem jako HCP. ICO neméni fyzickou osobu na
pravnickou osobu.



4. Souhlas se zverejnénim

4.1  Ziskani souhlasu

Nezbytnou podminkou pro zpracovani osobnich udajti zdravotnickych odbornikdi v ramci projektu
Transparentni spoluprace je ziskani jejich souhlasu se zpracovanim jejich osobnich udaja.

Alternativou je uzavieni dohody, ktera obsahuje zvlastni ustanoveni o zpracovani osobnich udajt.
V souladu se stanoviskem Ufadu na ochranu osobnich tdaji (UOOU), které AIFP obdrZela jako
odpovéd’ na jeji dotazy, je mozné vyuZit zadkonnou vyjimku z povinnosti ziskat souhlas kazdého
zdravotnického odbornika, a to za pfedpokladu, ze smlouva mezi zdravotnickym odbornikem a ¢lenskou
spole¢nosti AIFP bude obsahovat jako jednu z podminek smlouvy, ze zpracovani osobnich udaju je
nezbytné pro plnéni smlouvy (viz ustanoveni § 5 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané
osobnich udajt, ve znéni pozdéjsich predpist). V pripadé uzavieni takovéto dohody (v pisemné forme)
se souhlas zdravotnického odbornika nevyZaduje a nelze ho tedy odvolat.

Pro uplnost je tfeba zminit, Ze ochrana osobnich udaji se vztahuje pouze na fyzické osoby, tj.
zdravotnické odborniky. Zdravotnické organizace, tj. pravnické osoby, nejsou subjektem ochrany
osobnich udaji dle zadkona o ochrané osobnich tdaju a neni tedy nutné ziskat jejich souhlas se
zpracovanim; nicméné je doporuceno zajistit od HCO potvrzeni, Ze platba nebo jiné plnéni pro ni neni
obchodnim tajemstvim.

4.2 Odvolani souhlasu

Pokud byl souhlas zdravotnickym odbornikem odvolan, spravce udaji (Clenska spole¢nost) a
zpracovatel idaja (AIFP jako zfizovatel databaze) musi ukongéit zpracovani piislusnych udajt a odstranit
je ze svych internetovych stranek a/nebo vsechny takové Udaje zlikvidovat, pokud pravni piedpis
neuklada spravci/zpracovateli povinnost tyto tidaje nebo jejich ¢ast zachovat.

V tomto piipadé budou platby nebo jina plnéni poskytnuté tomuto HCP zveifejnéné v rAmci souhrnného
zvefejnéni.

Pokud HCP odvola souhlas s jakymkoliv jednotlivym zvetejnénim, nebo kategorii plnéni, budou
vSechna plnéni poskytnuta tomuto HCP zafazena do souhrnného zvetejnéni. Tento princip se aplikuje
vzdy na vSechna plnéni poskytnutd v ramci jednoho zvetejniovaného roku.

4.3 Rozporovani dat ze strany piijemce

Pokud jde o moznost rozporovat uvefejnéna data, tak HCP, i z&stupce HCO, maji moznost zvetejnéna
data rozporovat. Obecné se doporucuje, aby spolecnost pred zvetejnénim dala moznost HCO/HCP data
verifikovat. Pokud by se vSak stalo, ze HCO/ HCP pied zvefejnénim s daty souhlasi, avSak po jejich
zvetejnéni je rozporuje, i pies predchozi verifikaci je spole¢nost povinna data na vyzadani zménit (pii
zachovani principll zvefejiiovani), pfipadné data stahnout a zafadit do agregovanych.

4.4  Casteény souhlas

Pokud HCP odvolad souhlas s jakymkoliv jednotlivym zvefejnénim, nebo kategorii plnéni, budou
vSechna plnéni poskytnuta tomuto HCP zafazena do souhrnného zvetejnéni. Tento princip se aplikuje
vzdy na v$echna plnéni poskytnuta v rdmci jednoho zvetejiiovaného roku.



5. Forma zverejnéni

5.1 Datum zverejnéni

Kazda clenska spole¢nost bude podavat informace ve lhuté 6 mésici od uplynuti ptislusného
vykazovaného obdobi (do 30. ¢ervna nésledujiciho roku).

5.2 Platforma pro zveiejnéni

Zvetejnéni bude probihat na centralni platformé, jejimz  zfizovatelem je  AIFP,
www.transparentnispoluprace.cz.

5.3 Jazyk zverejnéni

Zvetejnéni bude probihat v ¢eském a anglickém jazyce.

5.4  Adresa prijemce

Farmaceutické spole¢nosti nahlasi adresu Ptijemce aktualni ke dni poskytnuti platby nebo jiného plnéni.
Nicméné viditelnd adresa na webu www.transparentnispoluprace.cz je praveé ta posledni, reportovana
kteroukoli spole¢nosti v daném roce. Pro ucely vyhledavani je dostateéné vlozit jakoukoli relevantni

adresu Piijemce.

6. Financ¢ni udaje
6.1 Ména

Platby jsou zvetejnovany v Ceskych korunach.

6.2 DPH

Platby jsou zvefejiiovany véetné DPH.

6.3 Pravidla vypoctu
Tato informace bude specifikovana v metodikach jednotlivych ¢lent.

7. Doporucené postupy pri spolupraci s HCO

7.1 Uprava v Disclosure kodexu AIFP (,,Kodex")

Kazda ¢lenska spoleénost bude v souladu s Kodexem dokumentovat a zvefejiiovat platby nebo jina
plnéni, které jsou poskytnuty, pfimo ¢i neptimo, pro nebo ve prospéch Piijemce.

“Pfijemcem” je jakykoli zdravotnicky odbornik, pfipadné zdravotnické zafizeni s hlavni praxi,
pracovistém ¢&i sidlem v Ceské republice.

,Platby a jina plnéni“ zahrnuji pfimé a neptimé platby nebo jind plnéni, at’ jiz ve formé& finanéni,
Vv naturaliich nebo jinak, provedené pro propagacni ¢i jiné ucely v souvislosti s vyvojem a prodejem
vyhradné¢ huméannich generickych ¢i originalnich 1é¢ivych pripravkd vydavanych pouze na lékaisky
predpis.


http://www.transparentnispoluprace.cz/
http://www.transparentnispoluprace.cz/

Piimé platby nebo jina plnéni jsou ty, které jsou poskytnuty pfimo ¢lenskou spole¢nosti ve prospéch
Piijemce.

Nepiimé plathy nebo jina plnéni jsou ty, které jsou poskytnuty v zastoupeni ¢lenské spole¢nosti ve
prospéch Pfijemce, nebo ty platby a jina plnéni, kterd jsou poskytnuta prostiednictvim tieti osoby a u
kterych ¢lenskd spole¢nost zna nebo je schopna identifikovat HCP/HCO, které budou mit
z poskytnutého plnéni prospéch.

Podle Kodexu pro platby nebo jiné plnéni poskytnuté HCO bude zveiejnéna platba nebo jiné plnéni
souvisejici s kteroukoli z niZze uvedenych kategorii:

a. dotace a granty
b. pfispévky na naklady akci.
I.  registracni poplatek;
ii.  smlouvy o sponzorovani uzaviené se zdravotnickymi zafizenimi nebo s tfetimi stranami
povéfenymi zdravotnickym zafizenim potadat akci; a
iii.  doprava a ubytovani.
€. odmény za sluzby a konzultace.

7.2  Poradatel vs. Organizator

Aby bylo mozné spravné posoudit informaéni povinnost ¢lenskych spoleénosti dle Kodexu, v kazdé
jednotlivé situaci, kdy je poskytovana platba ¢i jiné plnéni, by mél byt uren status smluvni
strany/dodavatele. V piipadech kategorii dotace a granty a odmény za sluzby a konzultace uvedenych
vyse je ve vétsiné piipadd situace jasna a Clenska spole¢nost poskytne platbu ¢i jiné plnéni piimo
zamyslenému Pfijemci (tj. jakykoli dar ¢i odménu za sluzby).

Oproti tomu v piipadé plateb nebo jinych plnéni, uvedenych vyse v kategorii prispévky na naklady

vvvvvv

kongrest, agentury).

Pro ucely fadné implementace Kodexu jsou tyto dvé kategorie subjektii ve vztahu k platbdm a jinym
plnénim poskytnutym pro tcely pofadani odborné akce odliseny:

“Poiadatelem” se rozumi svolavatel akce, tedy ten, z jehoz iniciativy je akce organizovana (velmi ¢asto
odborna spolecnost). Z hlediska Kodexu je Pofadatel Piijemcem (mimo situaci, kdy potradatel nespada
pod definici HCO a potada akci z vlastni iniciativy. V takovém ptipad¢ platby zvefejnény nebudou, a
to ani individualng, ani agregované — toto pravidlo se neuplatni v pfipadé plateb ¢i jinych plnéni
poskytnutych HCP).

“Organizatorem” je subjekt, ktery akci pouze organizuje a skrze kterého je plnéni poskytovano
kone¢nym subjektim. Z hlediska Kodexu potom neni rozhodujici, zda je smlouva s farmaceutickou
spolecnosti uzavirana organizatorem nebo potadatelem, ale rozhodujici je, kdo je kone¢nym piijemcem
plnéni. Stejné tak neni rozhodujici, kdo je uveden jako oficialni potadatel, ale rozhodujici je, z ¢i
iniciativy je akce poradana.



7.3  Doporucené postupy vici HCO

Na zaklad¢ ustanoveni Kodexu a principti popsanych v tomto dokumentu AIFP doporucuje ¢lenskym
spole¢nostem zvazit a aplikovat nasledujici postupy pii poskytovani plateb nebo jinych plnéni HCO.

Princip individudlniho zverejnovani

Na zéakladé ustanoveni Kodexu budou informace o platbach nebo jinych plnénich podavany
individualné. Kazda ¢lenska spolecnost bude zvetejnovat vysi poskytnutého plnéni individualné za
kazdého jasné identifikovatelného piijemce V piipadé€, Ze tyto platby nebo jina plnéni v jednotlivém
vykazovaném obdobi je mozné oduvodnéné piifadit do jedné z kategorii uvedenych v Kodexu (jak je
uvedeno vyse v odstavci 1).

Princip respektovani prav HCO

Pii komunikaci o podminkach zvefejiiovani podle Kodexu v ptipadé jednotlivych odbornych akci
musi ¢lenské spolecnosti vynalozit veskeré mozné usili pii vysvétleni zakladnich principti Kodexu a
pti ziskavani souhlasu se zvetejnénim ze strany Pfijemce, piipadné potvrzeni o zvetejnéni (,,Souhlas®).
Tento princip se aplikuje také v pfipadé poskytnuti plateb nebo jiného pInéni prostiednictvim tieti
strany.

Princip radné dohody

Prima dohoda mezi clenskou spolecnosti a Poradatelem (Prijemcem). Ustanoveni o souhlasu
se zvefejnénim je obsazena piimo v dohod¢. Poskytnuta platba ¢i jiné plnéni a jeho vyse je
definovéna v dohodé¢.

Trojstranna dohoda mezi clenskou spolecnosti, Poradatelem (Prijemcem) a Organizatorem.
Ustanoveni o souhlasu se zvetejnénim je obsazena ptimo v dohodg€. Vy3e poskytnuté platby ¢i
jiného plnéni je definovana v dohodé.

Dohoda mezi ¢lenskou spolecnosti a Organizatorem. Organizator by se mél ve smlouve zavazat,
Ze ziskal/ziska souhlas se zvetejnénim od Piijemce. Je dirazné doporuceno, aby si ¢lenska
spoleCnost ovéfila, zda dany Piijemce skutecné souhlasil se zpracovanim a zvefejnénim
dotéenych dat. Co se ty¢e mnozstvi poskytnutého plnéni Pfijemci, Organizator poskytne tyto
informace ¢lenské spole¢nosti, coz by mélo byt smluvné osetieno v dohodé. Clenska spoleénost
muze pozadovat informace o konkrétni ¢astce také ptimo po Pfijemcich.

Bez pisemné dohody. Poskytnuti plateb ¢i jinych plnéni probiha na zaklad¢ objednavky, zadosti
¢i pozvanky a neni smluvné oSetfeno. Pfijemce musi vydat souhlas se zvefejnénim.

Princip jednotného postupu AIFP

Pii vSech jednanich s Porfadateli a Organizatory budou ¢lenské spole¢nosti postupovat transparentné a
jednotng, jak bylo dohodnuto v ramci platformy a/nebo doporuceno ze strany AIFP, a to tak aby chranily
a zlepSovaly svou odbornou povést. Za zadnych okolnosti se ¢lenska spoleénost nesmi ucastnit,
schvalovat ¢i podporovat struktury nebo projekty, které porusuji principy stanovené v Kodexu nebo
v tomto dokumentu, coZ by vyvolavalo rozporné signaly viici HCO nebo vetejnosti.



7.4  Préavni argumentace HCO
Osobni Gdaje

Cesky zakon 0 ochrang osobnich tdaji se nevztahuje na ochranu osobnich udaji pravnickych osob (tj.
pravni ochrana dopada pouze na fyzické osoby).

Obchodni tajemstvi

Clenska spole¢nost mize Gelit argumentu vznesenému ze strany Piijemce (HCO), Ze zvefejnéni
pfedmétnych plateb ¢i jinych plnéni neni mozné z toho divodu, Ze pfedmét dohody uzaviené mezi
¢lenskou spolecnosti a Pfijemcem je obchodnim tajemstvim. V této souvislosti pfidavame definici
obchodniho tajemstvi dle obcanského zakoniku:

,»Obchodni tajemstvi tvofi konkuren¢né vyznamné, urcitelné, ocenitelné a v prislusnych obchodnich
kruzich bézné nedostupné skutecnosti, které souviseji se zavodem a jejichz vlastnik zajistuje ve svém
zajmu odpovidajicim zplsobem jejich utajeni.”

S ohledem na vySe uvedené plati Ze, je-li kupiikladu dana HCO vefejna nemocnice, tak v souladu
S pozadavkem transparentnosti stanoveném napi. v Piikazu ministra nebo dle zdkona o svobodném
pristupu k informacim (¢. 106/1999 Sb.), nebude moci takovy Ptijemce Gsp€$né pouzit argument o
obchodnim tajemstvi (informace zvefejnéné na webovych strankach nemocnice nebo ministerstva
nemohou byt povaZzovany za obchodni tajemstvi).

Poradatel neobdrzel Zadné penize

Clenské spole¢nosti &asto fesi argument HCO v souvislosti s jimi poskytnutou podporou jednotlivym
odbornym akcim. HCO argumentuji tim, Ze nedo$lo k poskytnuti plateb ¢i jiného plnéni v jejich
prospéch, jelikoz neobdrzeli zadné penize na svlj bankovni ucet a Organizator pouzil veSkery
sponzorsky prispévek k pokryti nakladd dané akce.

Dle ustanoveni Kodexu muze byt platba ¢i jiné plnéni poskytnuto v penézich ¢&i v naturéliich.
Skute¢nost, ze diky poskytnuté podpoie ¢lenské spole¢nosti mohla dand odborna akce prob&hnout, tj.
ubytovani, pronajem mista konani odborné akce, obCerstveni atd., ptedstavuje poskytnuti platby ¢i
jiného plnéni ve smyslu Kodexu.

7.5 Interni pravidla HCO

S ohledem na soulad Kodexu a platnou pravni Gpravou je ¢lenskym spole¢nostem doporuc¢eno, aby
uznavaly a respektovaly interni pravidla a politiky HCO, které se vaZou k poskytovani podpory nebo
odskodnéni, které predstavuje platbu ¢i jiné plnéni dle Kodexu.

7.6 Vymahatelnost pouzivani doporucenych postupi

Dle Kodexu je Etickd komise AIFP opravnéna dohlizet na dodrZzovani ustanoveni Kodexu a provadécich
pravidel stanovenych AIFP. Toto opravnéni zahrnuje poskytovani stanovisek v ramci VIR programu a
také kontrolu aktivit jednotlivych spole¢nosti v projektu Transparentni spoluprace, bud’to na zakladé
stiznosti vznesené jinou ¢lenskou spole¢nosti nebo tieti stranou anebo v disledku priabézné kontroly
Etické komise nad dodrzovanim ustanoveni Kodexu.



8. Dotazy

8.1 Definice

Pro tcely tohoto dokumentu se konkrétnim dotazem rozumi takovy dotaz, ktery se tykd spoluprace
konkrétniho zdravotnického odbornika (HCP), zdravotnického zafizeni (HCO) nebo farmaceutické
spole¢nosti a/nebo poskytnutych plateb ¢i jinych plnéni.

Pro tcely tohoto dokumentu se obecnym dotazem rozumi takovy dotaz, ktery se tyka obecné projektu
Transparentni spoluprace nebo systému zvefejiiovani jako jsou pravidla zvefejniovéni, orientace
v databazi projektu Disclosure, implementovana pravidla na ochranu osobnich tdajt, kategorie
zvetejnovani atd.

8.2 Technické nalezZitosti

ATFP jako zfizovatel a administrator databaze, prostiednictvim které se budou zvetejiovat data v rAmci
projektu Disclosure (dale jen ,,Databaze), je povinna zajistit takove technické a personalni naleZitosti,
aby bylo mozné v¢as zodpovidat obecné 1 konkrétni dotazy vefejnosti.

Me¢ly by byt zajistény zejména nasledujici nalezitosti:

a) Vytvofeni rozcestniku pro ucely klasifikace dotazli na obecné, které se tykaji samotného
projektu a jeho pravidel a které bude zodpovidat pfimo AIFP, a na konkrétni, které se tykaji
jednotlivych zvetejiiovanych informaci a které budou automaticky zaslany piimo dotcené
farmaceutické spole¢nosti;

b) Vytvofeni elektronického formulafe pro dotazy vetejnosti, ktery bude dostupny ptimo
v Databazi a bude obsahovat néasledujici povinné udaje, které musi tazatel vyplnit: jméno a
pfijmeni tazatele (telefonni ¢islo, email), pole pro oznaceni adresata dotazu, tj. farmaceuticka
spolecnost, jejiz data jsou predmétem dotazu (vyber preddefinovanych subjektil) v piipadé
konkrétnich dotazti, nebo oznaceni AIFP pro pfipad obecnych dotazii a pole pro samotny dotaz;

C) Zajisténi funkenosti systému zasilani dotazi k ptislusnému adresatovi v realném case;

d) Zajisténi archivace dotazi v Databazi s omezenym piistupem pro zaméstnance AIFP. Ugelem
archivace je moznost nalezeni dotazu v piipad¢, kdy tazatel vyplnil chybné pole ,,Adresat®, a
jeho bezodkladné odeslani spravnému adresatovi (alespoii do 48hodin/2 pracovnich dni).

Postup popsany vyse je jedinou moznosti, jak budou zodpovidany konkrétni dotazy; v pfipadé, Ze tazatel
polozi svij dotaz telefonicky, emailem ¢i jinou alternativni cestou, bude pozadan, aby pouZil
elektronicky formulaf pro dotazy vefejnosti, ktery je dostupny v Databazi. Obecné dotazy adresované
pfimo AIFP mohou byt pfijaty i jinym zplsobem.

8.3  Ochrana osobnich adaju

Dotazy vefejnosti tykajici se konkrétnich zvetfejnénych informaci mohou byt zodpovézeny pouze
osobou, které byl dan souhlas se zpracovanim osobnich tdaji ptimo dotéenym subjektem (=
zdravotnicky odbornik, jehoz data jsou zvefejiiovana) tj. spravcem osobnich udajii (= dotCena
farmaceutickd spole¢nost). AIFP v pozici zpracovatele osobnich daji neni opravnéna zodpovidat
dotazy tykajici se konkrétni farmaceutické spole¢nosti nebo jednotlivych zvetejnénych plateb.



V souvislosti s archivaci vsech dotazi AIFP, jakozto zfizovatel a administrator databaze, bude v pozici
spravce osobnich idajii tazateld. Pro tento Gcel si AIFP ziidi registraci u Ufadu na ochranu osobnich

udaji.

Brno, 7.6. 2023

9. Metodologie Angelini Pharma Ceska republika s.r.o. k projektu
Disclosure

9.1 Pravidla vypo¢tu Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Data o HCO, HCP, platbach, akcich a souhlasech HCP jsou shromazd’ovany v internich systémech
spoleCnosti .



Pokud byly prispévky na naklady akci ¢erpany vice ptijemci (napi. doprava ucastnikt
kongresu), je tato ¢astka mezi n€ rozdélena pomérnym zptisobem.

Rozhodnym datem pro rok zvetejnéni disclosure je datum zahdjeni akce, na kterou byl
prispévek piijemci poskytnut.

V piipadé, Ze byl ptispévek/platba proveden v Eurech, pro rok 2022 byl pouzit fixni sménny
kurz 25,000 CZK/ Eur.
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