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UVODNI SLOVO

Vedeni Ceské lékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty
Purkyné (CLS JEP) povaZzuje iniciativu Transparentni
spoluprace za krok spravnym smérem. Spoluprace
lékarl s farmaceutickym primyslem je nezbytna
a snaha Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu (AIFP) o sdileni informaci o této spolupraci
prostfednictvim svych webovych stranek a mnoha
dalSich materialt je cinnost potfebna. Verejnost
chce byt informovana o vztazich ovliviujicich
hospodareni s vefejnymi prostfedky, a neni pochyb
0 tom, Ze iniciativa Transparentni spoluprace prinasi
v této oblasti potfebnou zménu.

Formu, kterou AIFP pfi zvefejiovani informaci zvolilo,
povazuje CLS JEP za adekvatni a odpovidajici situaci
ve vyspélych evropskych zemich, kde ve vétsiné
pfipadd probéhlo zavedeni principl iniciativy
Transparentni spoluprace bez vétsich probléma.

Za kli¢ové v tomto ohledu CLS JEP povaZzuje fakt, ze
pfi zavedeni iniciativy Transparentni spoluprace je
umoznéno zverfejnéni informaci odmitnout v souladu
s pravidly prislusnych pravnich predpisti na ochranu
osobnich udajl. Podobné zprihlednéni vztah(i neni
zatim obvyklé v jinych rezortech nebo u jinych
povolani. CLS JEP respektuje snahu AIFP a podporuje
zavedeni iniciativy Transparentni spoluprace také
v Ceské republice.

|

prof. MUDr. Stépan Svacina, DrSc., MBA
Pfedseda CLS JEP



,Spolupracetéchnejlepsichzdravotnickychodbornikd
nebo =zafizeni a farmaceutickych spolecnosti je
neodmyslitelnou soucasti zdravotnického systému.
Ma pozitivni vliv na kvalitu poskytované péce a jeji
trvalé zvySovani.

V loriském roce uvedl inovativni farmaceuticky
pramysl na trh 37 Léka se zcela novou Ucinnou latkou.
Bez intenzivni spoluprace mezi farmaceutickym
pramyslem a zdravotnickymi odborniky by tyto
inovace neexistovaly.

Celoevropska iniciativa Transparentni spoluprace je
samoregulacni projekt farmaceutickych spole¢nosti,
ktery prispéje ke zprihlednéni a objasnéni principl
spoluprace  mezi  zdravotnickymi  odborniky
a farmaceutickymi spole¢nostmi.

LSoucasti spoluprace s primyslem je také dalsi
vzdélavani lékary, Fika Jakub Dvoracek. Pramysl je
jednim z garant vysoké odbornosti lékarl, kterym
pacienti véfi. ,Tato spoluprace je nezbytna, protoze
nikdo nem(ze o léCivu a jeho Ucincich informovat
lépe nez jeho vyrobce, V této oblasti plati jiZz dnes

zvlasté vysoké etické standardy.

vryv

Mgr. Jakub Dvoracek
Vykonny feditel AIFP



Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
podporuje iniciativu Transparentni spoluprace
a povazuje ji za jeden z vyznamnych krokd
vedoucich ke skute¢né kultivaci stavu ceského
zdravotnictvi.

Tato iniciativa ve svych dusledcich navazuje
na novelu zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, tzv. transparencni novela, ktera
povede ke zvyseni efektivity a zprihlednéni
smluvnich vztaht a finan¢nich tokd v systému
vefejného zdravotniho pojisténi a bude
mit nesporné podstatny vliv na zajisténi
kvality poskytovanych zdravotnich sluzeb.
Soucasti tzv. transparencni novely je totiz
povinnost bezvyjimecného, a proto také dosud
bezprecedentniho zvefejriovani veskerych

smluvnich dokumentll uzaviranych mezi
zdravotnimi pojistovnami a poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ale i distributory LléCivych
pripravkd.

Transparen¢ni  novelu se  ministerstvu
zdravotnictvi CR podafilo prosadit jako
jeden z klicovych prvkd v ramci své
dlouhodobé snahy o zajisténi efektivnosti
vynakladani verejnych prostredkl
na poskytovani zdravotnich sluzeb. Jedna
se souCasné o vyznamny prvek boje proti
korupci, ktery umoznuje verejnou kontrolu nad
smlouvami, které zakladaji a reguluji zasadni
financni transfery prostfedkd z verejného
zdravotniho pojisténi.

Vefejnost musi byt o hospodareni s vefejnymi
prostifedky informovana prubézné a v tomto
sméru povazuje ministerstvo zdravotnictvi
CR de facto celoevropskou iniciativu
Transparentnispolupracezarozhodné pozitivni
a potfebny ¢lanek v evropském zdravotnickém
systému, ktery prinasi dalsi svétlo na platby
ve zdravotnictvi a tim  preventivné
zabranuje jejich zneuzivani pro Ucely,
které by mohly vést k nespravnym postuplm
pfi poskytovani zdravotni péce. | timto krokem
se tak podporuje Usili o co nejvyssi kvalitu
ve zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi
tak nem(ze jinak nez podpofit tuto
aktivitu a podékovat jejim organizatordm,
Ze se k tomuto zameéru, ktery neni u vsech
zrovna popularni, odhodlali.

NS

JUDr. Lenka Teska Arnostova, Ph.D.
Naméstkyné ministra zdravotnictvi CR
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VaZeny pane fediteli,

¥ navaznosti na Va5 dopis ze dne 7. fijna 2014, v némZ mne informujete o projektu
Asmociace inovativnihe farmaceutického primyslu (&IFP} zalgzeném na celoeviopshé
tniciativé tykajici se zvefejfiovani plateb nebo jinych pinéni mezi farmaceutickym
promyslem a zdravotnickymi odbomiky a zafizenimi pod pazvem | Transparentni
spoluprace” a soutasné Zadate o pfevzeti zastity nad timie projektemn. Vam sdsluji, Ze mi
bude cti pfevzit osobni zaélitu nad uvedenou akiivitou,

Pigti Vam | dalsim &lenlirn AIFP, aby pruni zvefejnéni dat za rok 2015, které probéhne
v roce 20186, vyznamné pfispéio ke kultivaci ceského zdravotnictvi.

S pozdravem

WaZeny pan

Jakub Dvofadek

vykonny feditel

Asociace inovativniho famnaceutického primysiu
IBC Pobfeni 3

186 00 Praha 8

Ministerstvo zdravotnictei, Palpckéno namésLi 4, 128 01 Frana 2
Tel fax. +420 224 972 525 £ +420 224 819 771 eemail Sakretariat minishagmzcr ez, www. mIcr 62
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UVvOD

Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty
Purkyné (CLS JEP) sdruzuje odborniky a jiné
pracovniky ve zdravotnictvi a pfibuznych
oborech s cilem rozvoje a rozsifovani védecky
podloZzenych  poznatk(l  lékaFskych  véd
a pribuznych obord. Podili se na zvySovani
urovné odbornych znalosti svych ¢len(
a podporuje védeckovyzkumnou ¢innost
v oblasti zdravotnictvi, to vSe za prisného

dodrzovani etickych zasad pfi vykonu
zdravotnického povolani.
Asociace inovativniho farmaceutického

pramyslu (AIFP) sdruzuje v Ceské republice
31 farmaceutickych spolecnosti s vlastnim
vyzkumem a vyvojem léCivych pripravka.
Kromé jiného zavazuje své cleny striktnimi
samoregula¢nimi pravidly v oblasti etiky, které
jdou casto nad ramec pozadovany zakonem.
AIFP se zasazuje o rozsifeni etickych principl
i na farmaceutické spole¢nosti mimo asociaci,
upeviovani standard(l spoluprace s odbornou
lékarskou verejnosti a dodrzovani obecnych
etickych zasad ve vsech oblastech ceského
zdravotnictvi.

CLS JEP a AIFP v oblasti etiky dlouhodobé
spolupracuji. Jiz v roce 2008 obé strany
podepsaly spolecné prohlaseni sjednocujici
pravidla vzajemné komunikace a spoluprace

a od té doby usiluji o zajisténi a dodrzovani
téchto pravidel, aby vzajemné vztahy byly
zaloZzeny na akceptovani vysokych etickych
standard( pfi respektovani pacientskych
prav a ocekavani spole¢nosti, a predevsim
zachovani nezavislosti obou stran v jejich
¢innostech. Spole¢nym prohlasenim tak byla
transparentné upravena vzajemna spoluprace
voblasti informovani o produktech a propagaci

registrovanych  lék, setkani odborniki
organizovanych nebo sponzorovanych
farmaceutickym primyslem,  klinického

vyzkumu a poradenskych sluzeb. V roce
2013 se pak obé strany zavazaly informovat
0 mozném stfetu zajmd prostrednictvim
tzv. disclaimeru, tedy prohlaseni, kterym autor
oteviené deklaruje své smluvni zavazky vaci
farmaceutickym spole¢nostem v uplynulém
roce  (konzulta¢ni  Cinnost, spoluprace
na klinickém hodnoceni, u¢ast na odbornych
kongresech atd.), které se piimo vztahuji
k publikovanému tématu.

Pozadavky  verfejnosti na  transparenci
vzajemnych vztah( farmaceutického primyslu
a odbornik sili. Farmaceuticky primysl proto
pristoupil k dalSimu kroku, a to informovani
verejnosti o viech finan¢nich i nefinancnich
plnénich mezi farmaceutickymi spole¢nostmi
a zdravotnickymi odborniky a organizacemi.



PREDSTAVENI PROJEKTU
TRANSPARENTNI SPOLUPRACE

Spoluprace mezi zdravotnickymi odborniky,
resp. zdravotnickymi organizacemi
a farmaceutickymi spole¢nostmi je nedilnou
a  neodmyslitelnou  soucasti  kazdého
moderniho zdravotnického systému.
Vzajemné vztahy maji zasadni a pozitivni vliv
na poskytovani zdravotni péce i na kvalitu
medicinského vyzkumu, a proto je zcela
nezbytna pro Uspésny a rychly vyvoj novych
Lécivych pripravki

Presto jsme denné svédky tlaku vefejnosti,
médii i politikd na zprihlednéni a objasnéni
téchto vztahU a na stanoveni jasnych pravidel,
jakymi se tyto vztahy maji fidit, aby bylo
zajisténo, ze predepisovani lécivych pfipravkl
a odborna uroven takové spoluprace se bude
ridit vyhradné zajmem pacienta.

Po celém svété dochazi k diskuzi nad tim, jak
by vzajemné vztahy farmaceutického prdmyslu
a odbornikd mély vypadat a jak pfispét
k posileni divéry odborné i laické verejnosti
ve spolupraci mezi témito subjekty. Nékteré
staty jiz pristoupily ke konkrétnim krokim -
Spojené staty americké pfijaly zakon upravujici
vefejné informovani o v3ech financ¢nich
i nefinan¢nich plnénich mezi farmaceutickymi
spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky
a organizacemi (The Sunshine Act). V Evropé
byly podobné zakony pfijaty také ve Velké
Britanii (The UK Bribery Act) a Francii (The Loi
Bertrand Act).

Vedle statem
také k

fizené regulace dochazi
samoregula¢nim iniciativam

farmaceutického  primyslu. O  plnénich
poskytnutych farmaceutickym  prdmyslem
zdravotnickym odbornikdm informuje

napf. nizozemska samoregulacni platforma

CRG. Evropska federace farmaceutickych
spoleCnosti a asociaci (EFPIA) sdruzujici
farmaceutické  spole¢nosti s vlastnim

vyzkumem a vyvojem léCivych pfipravkl
a jejich narodni asociace pfijala v Cervnu
roku 2013 Kodex upravujici zvefejnovani
plateb, jakoz i jinych plnéni farmaceutickych
spoleCnosti  zdravotnickym  odbornikim
a organizacim. Cilem této transparen¢ni
iniciativy je objasnit podstatu a rozsah
spoluprace mezi odborniky a farmaceutickym
pramyslem a ozfejmit vysi souvisejicich
plnéni. Kodex EFPIA byl implementovan viemi
narodnimi asociacemi sdruzenymi v EFPIA
k1.1.2014.

Také AIFP, sdruzujici inovativni farmaceutické
spole¢nosti v Ceské republice, pFijala tento
kodex, ktery se stal zavaznym pro vsechny jeji
Cleny. K projektu Transparentni spoluprace

vSak dobrovolné pfistupuji i nellenové
AIFP. Je tedy zfejmé, Ze zdravotnicti
odbornici a zdravotnické organizace se

budou stale Castéji setkavat s pozadavkem
farmaceutického prlmyslu na zvefejnéni
poskytnutych plnéni. U¢elem této publikace
je  predstaveni  projektu  Transparentni
spoluprace, jeho pfiblizeni odborné verejnosti
a ozfejméni nejcastéjSich dotazl a nejasnosti,
které se budou v souvislosti se zvefejnénim
informaci o poskytnutych plnénich v praxi
objevovat.



JAK BUDE ZVEREJNENI PROBIHAT

Na koho se povinnost zverejnéni vztahuje

Informace o  uskute¢nénych  platbach
a jinych plnénich jsou povinny zvefejfovat
farmaceutické spole¢nosti sdruzené v AIFP
a ty, které dobrovolné pfistoupily k projektu
Transparentni spoluprace. Zvefejnény budou
platby a jina plnéni poskytnuta zdravotnickym
odbornikdm a zdravotnickym organizacim
s hlavnim mistem praxe v Ceské republice.

Zdravotnickym odbornikem se rozumi lékar
nebo lékarnik. Zdravotnickou organizaci
je kazda pravnickd osoba, (i) ktera je

zdravotnickym, lékafskym nebo védeckym
zafizenim, sdruzenim nebo organizaci (bez
ohledu na pravni ¢i organizacni formu), jako
jsou nemocnice, kliniky, odborné spole¢nosti,
nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci
instituce, nebo (ii) skrze kterou jeden
nebo vice odbornikl poskytuji své sluzby.
Za zdravotnickou organizaci je povazovana
také spoleCnost ¢&i jina pravnicka osoba
zfizena jedinym zdravotnickym odbornikem,
ktery mlze byt zaroven jejim zaméstnancem.

Jakeé informace se budou zverejnovat

Zvefejnény budou veskeré platby a jina plnéni
poskytované  zdravotnickym  odbornikim
a zdravotnickym organizacim farmaceutickymi
spole¢nostmi sdruzenymi v AIFP,pfipadné témi
spole¢nostmi, které k projektu Transparentni
spoluprace dobrovolné pfistoupily, a to
v souvislosti s vyvojem, vyzkumem a prodejem
humannich Lécivych pfipravkl vydavanych
pouze na lékarsky predpis (Rx pfipravky).

Zvefejnovat se budou plnéni spojena
s poskytovanim dard, grant(, sponzorovanim
odbornych akci, odménami za sluzby
a konzultace, ale také informace o plnénich
ve védé a vyzkumu, to vSe v souvislosti s Rx
pfipravky. Nemusi pfitom jit pouze o finan¢ni
plnéni, ale zvefejhovat se bude i hodnota
plnéni v naturaliich (viz dale).

Jakeé informace zverejnéni nepodlehaji

Z povinnosti  zvefejnéni  jsou  vynaty
informace o plnénich tykajici se vyhradné
volné prodejnych Llécivych pripravkd, platby
souvisejici s béznymi nakupy a prodeji léCiv

(kupni ceny, slevy, rabaty atd.), a dale edukacni
a vzdélavaci materialy, vzorky a pohosténi,
pro kterd plati jina,zvlastni pravidla a omezeni
dana Etickym kodexem AIFP.



Kde budou informace zverejnény

V Ceské republice bude zvefejnéni plateb
a jinych plnéni mezi odborniky
a farmaceutickym prlimyslem dostupné
na portalu www.transparentnispoluprace.cz.

Plati pfitom, Ze se zvefejiiuje v zemi, kde ma
pfijemce své sidlo (zdravotnicka organizace)

nebo hlavni praxi (zdravotnicky odbornik).
| v pripadé, ze by byl cesky odbornik
sponzorovan cizi farmaceutickou spolecnosti,
napr. za prednasku v zahranici, ke zverejnéni
dojde v misté vykonu jeho hlavni praxe, tedy
v Ceské republice a v souladu s principy
projektu Transparentni spoluprace.

Jakym zpusobem se budou informace zverejnovat

Zvefejnéna bude celkova rocni (astka
za vesSkeré platby a jina plnéni souvisejici
s aktivitami spoluprace v dané kategorii.

Informace o plnénich budou zvefejnény
zpravidla na individualni  drovni, tedy
s uvedenim platce, tj. konkrétni farmaceutické
spole¢nosti, a prijemce, tj. zdravotnického
odbornika  ¢i  organizace. Identifikace
zdravotnického odbornika bude provadéna
podle jeho jména, piijmeni, sidla hlavni praxe
a evidenéniho ¢isla Ceské lékarské komory
nebo Ceské lékarenské komory. Identifikace

zdravotnické organizace pak podle nazvu,sidla
a IC.V zadném pripadé nebudou zverejhiovany
jiné  informace o soukromi  pfijemcl
(napf. rodné Cislo, adresa bydlisté atp.).

Nékteré informace budou podléhat rezimu
souhrnného zverejnéni. U téchto plnéni budou
uvedeny udaje o platci,ale nikoli o konkrétnim
prijemci; uvede se pouze souhrnna castka
pfipadajici na vSechny takové platby, pocet
pfijemcl zahrnutych do této souhrnné
vykazané castky a procento takovych pfijemct
z celkového poctu prijemcl u daného platce.

Jakym zpusobem bude mozné informace vyhledat

a jak se budou zobrazovat

Portal www.transparentnispoluprace.cz bude
rozdélen na cast interni a na cast vefejné
dostupnou.

Verejné dostupna C¢ast bude umoznovat
vyhledavani na zakladé jména zdravotnického
odbornika,sidla jeho praxe a Cisla pfidéleného
Ceskou lékafskou komorou nebo Ceskou
lékarenskou komorou, které je mozné najit
v databazi odbornikl na www.clk.cz, resp.
www.lekarnici.cz. U zdravotnické organizace
bude vyhledavani probihat podle jejiho nazvu,
sidla, ev. IC, bylo-li pFidéleno.

10

Hledajicimu se zobrazi vzdy pouze jeden
zdravotnicky odbornik nebo zdravotnicka
organizace. Zobrazovat se bude celkova
ro¢ni Castka za danou kategorii spoluprace
s nazvem farmaceutické spolecnosti, ktera ji
poskytla.

Data, kterd se budou dle pravidel projektu

Transparentni spoluprace zvefejnovat
souhrnné, tedy bez uvedeni identifikacnich
Udaji  pfijemce, bude mozné vyhledat

pozadani nazvu a IC farmaceutické spole¢nosti,
ktera plnéni poskytla.



V zajmu zamezeni zneuziti Udajd uvedenych
v databazi nebude umoZnéno zobrazeni
Udaji vice zdravotnickych odbornikli nebo
organizaci najednou. Data nebude mozné
modifikovat ani stahovat a stranka bude
opatiena ochrannymi prvky.

Interni ¢ast bude umozniovat zabezpeceny
pristup farmaceutickym spole¢nostem
zucastnénym na projektu, a to pouze k jejich

vlastnim datdm. Administratorsky pfistup
bude zfizen vyhradné pro omezeny pocet
zaméstnancl AIFP. Data nebude mozné
editovat, bude za né zodpovidat vkladajici
farmaceuticka spoletnost a databaze bude
odpovidat pozadavklm ochrany osobnich
Udaji. Odbornik, resp. zastupce zdravotnické
organizace bude mit moZnost data pred
zverejnénim verifikovat.

Kdy a na jak dlouho se budou informace zverejnovat

Informace se budou zvefejhiovat jednou
rocné (vykazované obdobi odpovida jednomu
kalendarnimu roku) a budou verejné dostupné
ve Lh(té 6 mésicl od skonceni vykazovaného

obdobi minimalné po dobu 3 let od zvefejnéni.
Prvnim vykazovanym obdobim bude rok 2015
a zvefejnéni probéhne do 30. 6.2016.

PLATBY A JINA PLNENI
POSKYTNUTA JEDNOTLIVYM
ZDRAVOTNICKYM ODBORNIKUM

Spolupraci mezi farmaceutickou spole¢nosti a odbornikem, ktera podléha povinnosti zverejnéni
dle pravidel projektu Transparentni spoluprace, lze rozdélit do nasledujicich kategorii.

Prispévky na naklady akci

Do této kategorie spadaji registracni
poplatky a naklady vynalozené na dopravu
a ubytovani. Patfi sem naklady vynalozené
na UCast odbornikGi na  kongresech
a obdobnych vzdélavacich akcich poradanych
¢i sponzorovanych farmaceutickym
pramyslem.

V ramci podkategorie doprava a ubytovani
je tfeba vykazovat vSechny vydaje, jako
jsou naklady na letenky, jizdenky, pronajem
automobilu, mytné, poplatky za parkovani,
taxi a ubytovani v hotelu. Kodex v nékterych

pfipadech nevyzaduje, aby se rozdélovaly
platby nebo jina plnéni skupiné zdravotnickych
odbornikl. Jestlize je napfiklad zajisténa
hromadna doprava skupiny (napf. autobusem)
na akci, lze tyto vydaje vykazat souhrnné
a neni tfeba je rozdélovat pomérné
na jednotlivé zdravotnické odborniky.

Data uvedena v této casti se zvefejiu;ji
na individualni urovni, tedy s uvedenim
identifikacnich udaja zdravotnického
odbornika.
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Je tfeba upozornit, ze do této, ani do jiné
kategorie podléhajici zverfejnéni, nespadaji
vydaje vynalozené na uhrazeni pohosténi;

pohosténi  podléha  zvlastnim  etickym
pravidlim a je regulovano specialné (pro vice
informaci viz www.aifp.cz).

Odmeény za sluzby a konzultace

V ramci této kategorie budou zvefejnény
zejména platby prednasejicim, Skoleni
prednasejicich, plnéni za odborné clanky,
analyzu dat, vypracovani vzdélavacich
materialll a obecné konzultace a poradenstvi.

V ramci této kategorie se zverejiuji také
napiiklad ucasti zdravotnického odbornika
na prlzkumu trhu za predpokladu, Ze ¢lenska

spoleCnost zna jeho totoznost (obvykle
probiha prlizkum anonymné a farmaceuticka
spolecnost totoznost jednotlivych Gcastnikl
prizkumu trhu nezna; v takovém pripadé se
data zverejiuji souhrnné).

Data uvedena v této casti se zvefejiu;ji
na individualni drovni.

Plnéni spojena s vyzkumem a vyvojem

Jednotlivi  zdravotnicti odbornici se
pravidelné podileji na vyzkumu a vyvoji Rx
pripravkl  provadéném  farmaceutickymi
spole¢nostmi. Spolupracuji na klinickych
a neklinickych hodnocenich a neintervencnich
poregistracnich  studiich. V ramci této
kategorie se zverejnuji také naklady spojené
s akcemi vztahujicimi se k vyzkumu a vyvoji.

Data uvedena v této Ccasti se zvefejiu;ji
souhrnné, tedy bez uvedeni identifikacnich

Udaju  zucastnéného odbornika. Vyjimkou
jsou platby nebo jina plnéni souvisejici
s retrospektivnimi neinterven¢nimi studiemi,
které budou vykazovany pod jménem
individualniho pfijemce v kategorii odmén
za sluzby a konzultace. Do souhrnného
zverejnovani plateb nebo jinych plnéni
v ramci kategorie vyzkumu a vyvoje budou
naopak zahrnuty ty neintervencni studie, které
jsou svym charakterem prospektivni.

PLATBY A JINA PLNENI
POSKYTNUTA ZDRAVOTNICKYM

ORGANIZACIM

Spolupraci mezi farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnickou organizaci, ktera podléha

povinnosti zvefejnéni dle pravidel
do nasledujicich kategorii.
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Dary a granty

Zvefejnéni dard a grant by mélo byt ucinéno
individualné u pravnické osoby, ktera je
pfijemcem platby nebo jiného plnéni - to
mUZe byt nemocnice i univerzita,ale mdize to
byt i samostatné oddéleni (pokud ma pravni
osobnost).

Spada sem také poskytnuti charitativniho
daru zdravotnické organizaci. Humanitarni
pomoc je materialni a logisticka pomoc lidem

Prispévky na naklady akci

V ramci této kategorie se zverejiuji registracni
poplatky, naklady na dopravu a ubytovani
a smlouvy o sponzorovani, které jsou uzavieny
bud pfimo se zdravotnickymi organizacemi,
nebo se tieti stranou, ktera byla zdravotnickou
organizaci povérena akci organizovat.

Do podkategorie smluv o sponzorovani
patfi zejména pronajem vystavnich stankd
nebo reklamniho prostoru (papirovy banner,

v nouzi a Clenské spolecnosti by mohly byt
takto pozadany o poskytnuti lékd; pokud je
dobrocinné darovani produktt uc¢inéno v této
souvislosti, budou tato plnéni zverejnéna
pravé v kategorii ,dary a granty".

Data uvedena v této casti se zvefejiu;ji
individualné, s uvedenim identifika¢nich udajd
zdravotnické organizace.

elektronicky nebo jiny format), satelitni
symposium na kongresu, sponzorovani
pfednadejicich, napoje ¢i  obcerstveni

(jestlize jde o soucast balicku) poskytnuté
pofadateli, kurzy zajistované zdravotnickou
organizaci atd.

Plnéni uvedend v této casti se zvefejiu;ji
na individualni drovni.

Odmeény za sluzby a konzultace

Pro tuto kategorii plati obdobna pravidla
jako pro stejnou kategorii u zdravotnického
odbornika. Zverejiuji se tedy poplatky
prednasejicim, Skoleni prednasejicich, plnéni
za lékarské clanky, analyzu dat, vypracovani
vzdélavacich materiald a obecné konzultace

a  poradenstvi zdravotnické

organizaci.

zaplacené

Data uvedena v této casti se zvefejiu;ji
na individualni urovni.

Plnéni spojena s vyzkumem a vyvojem

Do spoluprace na klinickém hodnoceni,
neklinickych  studiich a neintervencnich
studiich byvaji zapojeni nejen jednotlivi
zdravotnicti odbornici, ale také zdravotnické
organizace. Platby a plnéni spojené s jejich

UCasti podléhaji souhrnnému zverejnéni,
s vyjimkou retrospektivnich neintervencnich
studii zvefejiovanych na individualni Urovni
v kategorii odmén za sluzby a konzultace.
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OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Zajisténi ochrany osobnich udaju zdravotnickych

odbornikt

Pri pripravé projektu  Transparentni
spoluprace i pfi jeho realizaci bylo dbano na
to, aby zverejnéni informaci probihalo zcela
v souladu s evropskou i ¢eskou legislativou
tykajici se ochrany osobnich udajd. AIFP
projekt predstavila Ufadu na ochranu
osobnich Udaji a ziskala jeho stanovisko
ve znéni, ze pfi dodrzeni dil¢ich povinnosti
zUcastnénych subjektu, které uvadime nize,
projekt Transparentni spoluprace vyhovuje
aktualni zakonné Upravé.

Zverejhovani informaci a osobnich udajl
zdravotnickych odbornikd predstavuje
zpracovani osobnich Udaji ve smyslu zakona
¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajd,
ve znéni pozdéjsich predpisu. Proto je nutné,
aby se kazda farmaceutickda spolecnost,
ktera sponzoruje zdravotnického odbornika
a disponuje jeho udaji za uclelem jejich
zvefejnéni ve smyslu projektu Transparentni
spoluprace, registrovala jako spravce u Ufadu
na ochranu osobnich Udajd a zpracovani
takovych udajd Ufadu oznamila. AIFP, jako
zfizovatel databaze, v niZz budou informace
o poskytnutych platbach a jinych plnénich
zvefejnény, je v pozici zpracovatele osobnich
Udajh. Tok dat mezi spravcem (farmaceutickou

spoleCnosti) a zpracovatelem osobnich
Udaju (AIFP) je oSetfen pisemnou smlouvu
0 zpracovani osobnich udaju.

Podminkou, kterou je nutné pro Ucely
zpracovani osobnich Gdaji zdravotnickych
odbornikd v ramci projektu Transparentni
spoluprace splnit, je ziskani souhlasu
zdravotnického odbornika se zpracovanim
osobnich udajh. Alternativou tohoto postupu
je uzavieni pisemné smlouvy, ktera obsahuje
urcita, zakonem dana ustanoveni.

Zdravotnicti odbornici se tedy budou
do budoucna setkavat s tim,ze v ramci smlouvy
uzaviené s farmaceutickou spole¢nosti
napf. o sponzorovani Ucasti na védeckém
kongresu, jim bude predkladan k podpisu
i souhlas se zpracovanim osobnich udajl za
Ucelem jejich zverejnéni dle pravidel projektu
Transparentni spoluprace.

Pro Uplnost je je$té nutno dodat, Ze ochrana
osobnich Udaju se tyka vyhradné fyzickych
osob, tzn.  zdravotnickych odbornikd.
Zdravotnické organizace, tedy pravnické osoby,
ochranu podle zakona na ochranu osobnich
udaji nepozivaji.

Castec¢ny souhlas se zpracovanim osobnich udajd

V praxi mlze nastat situace, kdy zdravotnicky
odbornik udéli svlij souhlas se zpracovanim
osobnich  Udaji  pouze pro néktera
z poskytnutych plnéni nebo se rozhodne, ze
svlj souhlas udéli v pfipadé poskytnutych
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plnéni jedné spoleCnosti, ale u plnéni
poskytnutého jinou spolecnosti svlij souhlas
dat odmitne.Totéz plati i pro pripad pozdéjsiho
¢aste¢ného odvolani souhlasu.



Odbornik udeli castecny souhlas v ramci jedné smlouvy s konkrétni
farmaceutickou spolecnosti

V takovém pripadé se vSechna plnéni, ktera byla danou spole¢nosti zdravotnickému odbornikovi
poskytnuta, zvefejni souhrnné.

Odbornik udéli souhlas se zvefejnénim pouze k nékterym smlouvdam
konkrétni farmaceutické spolecnosti

| v tomto pfipadé budou viechna plnéni (tedy i ze smluy, kde odbornik souhlas udélil v plné
formé) zvefejnéna souhrnné. V ramci jedné farmaceutické spoleCnosti nelze néktera plnéni
zverejnit individualné a jina v souhrnné ¢astce.

Odbornik udéli souhlas se zvefejnénim pouze nékterym farmaceutickym
spolecnostem

Plnéni poskytnuté farmaceutickymi spole¢nostmi, jimz svdj souhlas se zvefejnénim odbornik
udélil, se zverejni individualné. Plnéni poskytnuté farmaceutickymi spole¢nostmi, jimz sv(j
souhlas se zvefejnénim neudélil nebo vzal zpét (byt ¢astecné), se zvefejni souhrnné za kazdou
takovou farmaceutickou spole¢nost.

Neposkytnuti nebo odvolani souhlasu se zpracovanim
osobnich udaju a jeho dasledky

Pokud bude vzajemna spoluprace
farmaceutické spolecnosti a zdravotnického

legislativou zajistujici transparenci
vzajemnych vztahd, mohou

odbornika zaloZena na pisemném souhlasu se
zpracovanim osobnich Udajud,je mozné souhlas
pozdéji odvolat, pfipadné ho prfed zapocetim
spoluprace vubec neposkytnout. V pfipadé
neposkytnuti nebo odvolani souhlasu budou
informace o poskytnutych plnénich sice
i nadale zvefejnény, av3ak jiz ne individualné
s uvedenim identifikatnich udajd daného
zdravotnického odbornika, ale souhrnné, tedy
v anonymizované podobé a spoletné s jinymi
platbami stejného druhu.

Pokud jde o dalsi moZnosti vzajemné
spoluprace se zdravotnickym odbornikem,
ktery svlj souhlas neposkytne nebo ho
nasledné odvola,zalezi na vnitfnich pravidlech
kazdé farmaceutické spoleCnosti. Nékteré
farmaceutické spoleCnosti, predevsim ty,
jejichz centraly sidli v zemich s pfijatou

od spoluprace s odborniky neposkytujicimi
nebo odvolavajicimi svUj souhlas
se zvefejnénim upustit nebo ji omezit. AIFP
vSak veéfi, ze poskytnuta plnéni maji zcela
legitimni zaklad a jejich zvefejnéni nema
na vzajemnou spolupraci negativni vliv.
Transparence  vzajemnych  vztahl je
ve vyspélych zemich Evropy i svéta zcela
béZzna a méla by byt povazovana za normu,
nikoli za vyjimku.

S ohledem na platnou legislativu v oblasti
ochrany hospodaiské soutéze je nutné
zdUraznit, ze cClenské spole¢nosti nesdileji
postupy a ani informace o tom, se kterymi
odborniky ¢i organizacemi budou ¢i nebudou
spolupracovat v piipadé poskytnuti, resp.
neposkytnuti souhlasu se zvefejnénim dat

v projektu Transparentni spoluprace.
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TRANSPARENTNI SPOLUPRACE

V PRAXI

V predchozi ¢asti jsme nastinili, jaké kategorie
poskytnutych plnéni budou zverejnény.V praxi
vsak vztahy mezi zdravotnickymi odborniky
nebo organizacemi a farmaceutickymi

spole¢nostmi nejsou vzdy jasné podiaditelné
pod konkrétni kategorii. Proto se nyni
pokusime vysvétlit na pfikladech zpUsob
zvefejnovani ve specifickych situacich.

Sponzorovani zdravotnickych odbornikt pres treti

stranu

Sponzorovani Ucasti odbornikd na odbornych
akcich pres treti stranu je natolik specifickou
problematikou, Ze je nutné se ji samostatné
vénovat a vysvétlit rizné modely spoluprace
a zpUsob jejich zverejriovani.Jedna se o situaci,
kterou kodex Transparentni spoluprace
oznacuje jako nepfimy prevod hodnot.

V prvni fadé je tfeba vyjasnit,kdo je skute¢nym
poradatelem dané akce.

Poradatelem se rozumi svolavatel akce, tedy
ten, z jehoz iniciativy je akce organizovana.
Organizatorem je subjekt, ktery akci pouze

organizuje a skrze kterého je plnéni
poskytovano kone¢nym pfijemcdm. Neni
dulezité, zda je smlouva s farmaceutickou
spolecnosti uzavirana organizatorem
nebo poradatelem, ale rozhodujici je, kdo
je  konetnym pfijemcem tohoto plnéni.
Pro identifikaci poradatele a organizatora
pfitom neni rozhodné, kdo je uveden jako
oficialni poradatel. Je mozné, Ze na pozvance
bude za poradatele oznacen subjekt, ktery
je ve skutecnosti pouhym organizatorem.
Rozhodujici je v3ak skutecnost, z ¢i iniciativy
se akce kona.

Poradatel neni zdravotnickou organizaci

V pfipadé, Zze poradatel akce nespada
pod definici zdravotnické organizace a porada
akci ze své vlastni iniciativy, platby, které
budou z prostredkd farmaceutické spole¢nosti
poskytnuty  zUcastnénym  zdravotnickym
odbornikim a zdravotnickym organizacim,
zverejnény nebudou, a to ani individualné, ani
souhrnné (napf. méstsky urad porada odborny
seminar s tématikou zdravotnictvi).
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Vyjimkou je situace, kdy si farmaceuticka
spole¢nost  vymini  sponzorovani  Ucasti
konkrétniho  zdravotnického  odbornika.
V takovém pfipadé jiz nehraje roli, ze
poradatel nespada pod definici zdravotnické
organizace a plnéni poskytnuté vyminénému
zdravotnickému odbornikovi bude zverejnéno
individualné pod jeho jménem.



Poradatel je zdravotnickou organizaci

Pokud akci poradda poradatel, ktery
naplhuje definici zdravotnické organizace
(napf. odborna spolecnost), o zorganizovani
akce pozada tfeti stranu (organizatora)
a farmaceuticka spole¢nost by organizatorovi
na usporadani akce poskytla urcité plnéni,bylo
by takové plnéni zvefejnéno u poradatele, tedy
zdravotnické organizace, z jejiz iniciativy se
akce kona. Organizator je v téchto pfipadech
pouze prostiednikem a veskeré platby, které
farmaceutické  spole¢nosti  organizatorovi
poskytnou, budou zvefejnény individualné
pod jménem zdravotnické organizace, nebot
je to praveé tato zdravotnicka organizace, ktera
je prijemcem plateb nebo jinych plnéni.

Toto se aplikuje i v pfipadé, kdy zdravotnicka
organizace ve vysledku na sv(j ucet neobdrzi
ani c¢ast platby, nebot vsechny prostredky

vyuZije na usporadani akce organizator.
Organizator akce by v tomto pfipadé mél
farmaceutickou spole¢nost informovat o tom,
pro které zdravotnické organizace je akce
pofadana. V pfipadé vice zdravotnickych
organizaci na strané pfijemce dojde k déleni
plnéni pfi  zvefejnéni podle skutetné
pridélenych casti ¢i pomérnym dilem.

Plati pritom, Ze pokud si farmaceuticka
spoleCnost vymini (@ to i Ustné) ucast
konkrétniho zdravotnického odbornika, ktery
ve vysledku bude pfijemcem plateb, bude
¢ast plateb nebo jinych plnéni zvefejnéna
individualné u vyminénych odborniku.

Poradatelem je farmaceuticka spolecnost

V pfipadé, Ze organizator porada akci
pro farmaceutickou spole¢nost, budou platby
vykazany u individudlnich pfijemcC, ktefi
naplnuji definice zdravotnického odbornika
nebo  zdravotnické  organizace. Takovy
organizator informace o konetném pfijemci

farmaceutické spole¢nosti poskytne vzdy, a to
i v pripadé, ze si konkrétniho zdravotnického
odbornika nebo zdravotnickou organizaci
sama nevyminila.

Privatni zdravotnické organizace a jiné soukromeé

spolecnosti

V samostatné kapitole je rovnéz nutné
vénovat se sponzorovani odbornik( ve svétle
existence privatnich zdravotnickych organizaci
a jinych soukromych spole¢nosti vlastnénych
odborniky, napl. ve formé, s. r. o. | platby
poskytnuté takovym spole¢nostem, pokud
naplnuji definici zdravotnické organizace,

je  nutné farmaceutickymi spole¢nostmi
zverejnit. Je vsak nutné si vyjasnit, kdy se
zverejnuje na urovni zdravotnické organizace,
a kdy na drovni jednotlivych zdravotnickych
odbornika.
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Spolecnost napliuje znaky zdravotnicke organizace

V takovém piipadé se poskytnuté plnéni zverejni individualné jménem dané zdravotnické
organizace.

Spole¢nost nenapliuje znaky zdravotnické organizace, ale jejim jedinym
zfizovatelem je zdravotnicky odbornik

Takova spolecnost, i kdyZ zfizena jedinym odbornikem, se povazuje za zdravotnickou organizaci.
Poskytnuta plnéni se tedy zvefejni individualné na Urovni zdravotnické organizace, bez uvedeni
jména jejiho majitele.

Spolecnost nenaplnuje znaky zdravotnické organizace, ale jejimi zfizovateli
je vice osob, véetné zdravotnickych odborniku

V takovém pripadé nemusi byt jasné, komu konkrétné bylo plnéni ve spolec¢nosti urceno. Neni
mozné uvést platbu u jména spoletnosti (protoze se nejedna dle definice o zdravotnickou
organizaci), ale je tfeba uvést jméno konkrétniho pfijemce - zdravotnického odbornika.V tomto
pripadé je také nutné ziskat jeho souhlas, resp. uzavfit smlouvu.

Prazkum trhu

Podle kodexu neni tfeba vykazovat platby souvisejicim s  vyrobkem  sponzorujici
nebo jina plnéni spole¢nostem provadéjicim  farmaceutické spolec¢nosti, k némuz doslo
prazkum trhu, kdy neni znama totoznost u konkrétniho pacienta nebo skupiny
zdravotnickych odbornikl ¢i zdravotnickych  pacientl, musi agentura provadéjici prazkum
organizaci Ucastnicich se prdzkumu. trhu predat zpravu firemnimu oddéleni

pro bezpecnost Léciv, a to i v pripadé, ze tak

Jednim ze zakladnich principl prazkumu trhu  jiz y¢inil tento zdravotnicky odbornik. Aby

je pravo respondent(l zlstat v anonymité, coz
je také zakotveno v definicich prizkumu trhu
a v pfislusnych pravidlech na celém svété.
Pokud v3ak ¢lenska spole¢nost zna totoznost
zdravotnického odbornika nebo zdravotnické
organizace Ucastnicich se ¢innosti
definovanych jako prlzkum trhu, musi tyto
informace zvefejnit v kategorii ,odmény
za sluzby a konzultace®. V takovychto
vyjime¢nych pfipadech se ocekava, ze
si  Clenska spoleCnost zajisti souhlas
se zverejnénim ve smlouve.

Jestlize se pfi prlzkumu trhu zdravotnicky
odbornik  zmini o nezadoucim Ucinku
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agentury provadéjici prizkum trhu splnily
tuto svou farmakovigilan¢ni  povinnost,
dotazuji se zdravotnickych odbornik(,zda jsou
ochotni vzdat se ddvérnosti pouze pro Ucely
hlaseni nezadoucich ucinkd, aby je mohla
sponzorujici spole¢nost pripadné kontaktovat,
pokud by potiebovala doplnujici informace.
To nijak nesouvisi s odpovédmi poskytnutymi
v pribéhu prizkumu. Protoze jde o nezbytnou
vyjimku, aby byly dodrzeny farmakovigilan¢ni
predpisy, neni tfeba tyto platby nebo jina
plnéni vykazovat.



Plnéni v naturaliich

Povinnosti  zverejnéni nepodléhaji jenom
financni Castky, ale také plnéni v naturaliich
nebo jiné podobé. V praxi se muaze jednat
nap. o podporu lékarskych publikaci
farmaceutickym primyslem. Tato ¢innost je
sama o sobé podfizena pravni regulaci nebo
samoregula¢nim kodexdm, kterym se ¢lenské
spolecnosti  podridily. Aniz jsou dotceny
platné predpisy a kodexy, podpora publikaci

Klinicka hodnoceni

Plnéni poskytnuta v souvislosti s vyzkumem
a vyvojem, kam spadaji i klinicka
hodnoceni, se zverejnuji souhrnné,
bez uvedeni identifika¢nich Gdajd konkrétnich
zdravotnickych odbornikli nebo organizaci.
To plati i pro plnéni poskytnuta nezavislym
zkousSejicim. V ramci této kategorie se rovnéz
zverejnuji naklady na akce v souvislosti
s klinickym hodnocenim (napf. setkani
zkousejicich).

Je tfeba zdUraznit, Ze organizace provadéjici
klinicky vyzkum (CRO) neni zdravotnickou

¢lenskymi spole¢nostmi, a to bud pfimo nebo
nepfimo, by méla byt zverejnéna.

Pokud ¢lenska spole¢nost poskytne nepenézni
odménu zdravotnickému odbornikovi
za sluzby, napf. za napsani clanku, pak
poskytnuté plnéni musi byt vyjadfeno
v penézich a uvedeno v kategorii odmény
za sluzby.

organizaci. Organizace provadéjici klinicky
vyzkum je spole¢nost, ktera poskytuje
podporu podnikdim vyrabéjicim farmaceutické,
biotechnologické a zdravotnické vyrobky
formou vyzkumnych sluzeb zajistovanych

externé na zakladd smlouvy. Clenské
spoleCnosti  vS8ak  mohou  poskytnout
platby nebo jina plnéni zdravotnickym

odbornikiim nebo zdravotnickym organizacim
prostfednictvim  organizaci  provadéjicich
klinicky vyzkum - takovéto nepfimé platby
pak spadaji pod kodex a povinnost zverejnéni.

Platby univerzitam a jinym vzdélavacim institucim

Kodex v zasadé neupravuje zvefejhovani
interakci mezi farmaceutickymi spole¢nostmi
a vzdélavacimi institucemi (jako je podpora
nebo zapojeni do programu vzdélavani). Pokud
je v8ak takova podpora ve prospéch budoucich
¢i stavajicich zdravotnickych odbornikd, je
tieba takovou platbu nebo jiné plnéni vykazat
podle kodexu s identifikovanim pfijemce
plnéni,v tomto pfipadé vzdélavaci instituce.

Pokud ¢lenské
S univerzitou

spolecnosti
nebo vzdélavaci

spolupracuji
instituci,

poskytuji platby nebo jina plnéni v jejich
prospéch apod., je tfeba zajistit, aby byla
veskera takovato podpora a spoluprace
fadné pisemné zdokumentovana (nejlépe
ve smlouvé), aby v nich mohla byt obsazena
i ustanoveni o souhlasu s individualnim
zvefejnovanim poskytnutych plateb nebo
jinych plnéni.
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