DODATOK č. 3
k Etickému kódexu farmaceutického priemyslu na Slovensku
1.  K článku 8.1.6

Pôvodné znenie článku 8.1.6 sa vypúšťa a nahrádza sa nasledovným znením:
„Odmena riešiteľovi za spoluprácu na NKS musí byť v súlade s vykonanou prácou, musí byť cenou obvyklou a nesmie prekročiť sumu rovnajúcu sa 1/10 minimálnej mesačnej mzdy* za hodinu“.

VYSVETLIVKY:

* V r. 2006 minimálna mesačná mzda predstavuje sumu 7.600,- Sk; nasledujúce roky bude táto suma adekvátne valorizovaná.

2.  K článku 8.2.3
Pôvodné znenie článku 8.2.3 sa vypúšťa a nahrádza sa nasledovným znením:
„Odmena riešiteľovi za spoluprácu na iných štúdiách musí byť v súlade s vykonanou prácou, musí byť cenou obvyklou a nesmie prekročiť sumu rovnajúcu sa 1/10 minimálnej mesačnej mzdy* za hodinu“.

VYSVETLIVKY:

* V r. 2006 minimálna mesačná mzda predstavuje sumu 7.600,- Sk; nasledujúce roky bude táto suma adekvátne valorizovaná.

3.  K článku 9.4 - Dary a motivovanie
Pôvodné znenie článku 9.4 sa vypúšťa a nahrádza sa nasledovným znením:
„Keď sa lieky propagujú príslušníkom odbornej zdravotníckej verejnosti, zakazuje sa týmto osobám dodávať, ponúkať a sľubovať dary, peňažné a vecné výhody alebo prospech, ak nie sú nepatrnej hodnoty a nie sú relevantné pre výkon lekárskej alebo lekárnickej praxe.
Za maximálnu výšku nepatrnej hodnoty, ktorá sa môže poskytnúť jednej osobe za rok, sa považuje suma rovnajúca sa 1/3 minimálnej mesačnej mzdy“. 

VYSVETLIVKY:
Spoločenské pozornosti nemajúce pôvod v propagácii liekov, napr. vo forme cukroviniek alebo kvetov, nie sú považované za dary v zmysle článku 9.4.
4.  K článku 11 - Marketing farmaceutických výrobkov na internete

Pôvodné znenie článku 11. sa vypúšťa  a nahrádza sa nasledovným znením:

11.
PRAVIDLÁ PRE INTERNETOVÉ STRÁNKY URČENÉ ZDRAVOTNÍKOM, PACIENTOM A VEREJNOSTI
Všeobecné pravidlá:

· Všetka internetová komunikácia týkajúca sa prezentácie členov a ich produktov na internete musí byť v súlade s ustanoveniami tohto Kódexu.

· Internet sa považuje v súvislosti s marketingovými a reklamnými aktivitami za informačné a reklamné médium pre širokú verejnosť i príslušníkov odbornej zdravotníckej verejnosti.

11.1
Transparentnosť pôvodu, obsahu a účelu internetových stránok
Každá internetová stránka musí jednoznačne identifikovať:
(a)
totožnosť, poštovú a elektronickú adresu sponzora internetovej stránky;

(b)
zdroj všetkých informácií použitých na internetovej stránke, dátum ich uverejnenia a totožnosť spolu s odporúčaniami (vrátane dátumu, kedy boli obdržané) všetkých poskytovateľov informácií použitých na internetovej stránke;

(c)
postup pri výbere obsahu internetovej stránky;

(d)
cieľová skupina internetovej stránky (napr. zdravotníci, pacienti, verejnosť alebo ich kombinácia); a

(e)
účel alebo cieľ internetovej stránky.

11.2
Obsah internetových stránok

(a)
Informácie uvedené na  internetovej stránke musia byť pravidelne aktualizované a dátum poslednej aktualizácie strany a/alebo článku musí byť prehľadne zobrazený.
(b)
Príklady informácií, ktoré môžu byť uvedené na samostatnej alebo spoločnej internetovej stránke, sú: (i) všeobecné informácie o spoločnosti; (ii) informácie o zdravotnej výchove; (iii) informácie určené pre odbornú zdravotnícku verejnosť, vrátane akejkoľvek propagácie; a (iv) nepropagačné informácie pre pacientov a širokú verejnosť o propagovaných liekoch.
(i)
Všeobecné informácie o spoločnosti. Internetové stránky môžu obsahovať informácie, ktoré by mohli byť zaujímavé pre investorov, masmédiá a verejnosť, vrátane finančných údajov, výskumných a rozvojových programov, informácie pre eventuálnych zamestnancov, atď.

(ii)
Informácie o zdravotnej výchove. Internetové stránky môžu obsahovať nepropagačné informácie o zdravotnej výchove týkajúce sa charakteristík chorôb, metód prevencie, skríningu a liečby, prípadne aj ďalšie informácie za účelom podpory verejného zdravia. Internetové stránky obsahujúce informácie o zdravotnej výchove musia jednotlivcom vždy odporučiť, aby konzultovali ďalšie informácie s odborníkom.
(iii)
Informácie pre odbornú zdravotnícku verejnosť. Akékoľvek informácie pre odbornú zdravotnícku verejnosť, ktoré sú súčasťou propagácie, musia byť v súlade s platnou legislatívou a akékoľvek ďalšie predpisy upravujúce obsah a formu reklamy a propagáciu liečivých prípravkov. Takéto informácie musia byť zreteľne označené ako ‘informácie pre odbornú zdravotnícku verejnosť’, pričom však nemusia byť zakódované, prípadne inak obmedzené.
(iv)
Nepropagačné informácie pre pacientov a širokú verejnosť. Za podmienok stanovených platnou legislatívou môžu internetové stránky obsahovať aktuálny zoznam prípravkov vyrábaných či distribuovaných členom. Pri každom prípravku musí byť uvedené úplný a aktuálny súhrn charakteristických vlastností produktu (SPC) a príbalovej informácie pre pacienta (PIL).
11.3
Otázky prostredníctvom e-mailu
Internetová stránka môže pre príslušníkov odbornej zdravotníckej verejnosti, pacientov alebo širokú verejnosť umožniť komunikáciu prostredníctvom elektronickej pošty za účelom získavania ďalších informácií o produktoch člena alebo iných záležitostí (napríklad spätná väzba ohľadne internetovej stránky). Člen môže odpovedať na položené otázky rovnakým spôsobom (e-mailom), ako by odpovedal na telefonické otázky, otázky obdržané poštou alebo inak. V komunikácii s pacientmi alebo širokou verejnosťou je nutné sa vyhnúť osobným medicínskym otázkam. V prípade prezradenia takýchto informácii sa tieto musia držať v tajnosti. Tam, kde je to potrebné, odpovede musia odporučiť poradiť sa s odborníkom o prípadných ďalších otázkach.
11.4
Odkazy z iných internetových stránok
Odkazy na internetovú stránku sponzorovanú členom môžu byť zriadené na internetovej stránke sponzorovanej inými osobami, avšak členovia by nemali zriaďovať odkazy na stránkach určených pre širokú verejnosť na stránky sponzorované členom určené pre príslušníkov odbornej zdravotníckej verejnosti. Rovnakým spôsobom môžu byť odkazy zriadené na iné internetové stránky, vrátane stránok sponzorovaných členom alebo inými osobami. Odkazy by mali štandardne odkazovať na domovskú stránku internetovej stránky alebo iným spôsobom zabezpečovať, aby si bol čitateľ vedomý identity internetovej stránky.
11. 5
Internetové stránky uvedené na obale
S ohľadom na platnú legislatívu internetové adresy (URL) internetových stránok spozorovaných členom, ktoré sú v súlade s týmito pravidlami, môžu byť uvedené na obaloch medicínskych produktov.
11.6
Vedecké recenzie
Členovia by mali zabezpečiť, aby všetky vedecké a medicínske informácie určené pre ich internetové stránky, boli revidované tak, aby boli v súlade s platnými predpismi.
11. 7
Súkromie
Internetová stránka musí byť v súlade s platnou legislatívou a právnymi predpismi upravujúcimi súkromie, bezpečnosť a ochranu osobných údajov.
5.  K Prílohe č. 1 - Slovník

Príloha č. 1 sa dopĺňa o definíciu pojmu minimálnej mesačnej mzdy nasledovne:
“Mesačná minimálna mzda” znamená aktuálne platnú výšku minimálnej mesačnej mzdy stanovenú zákonom č. 90/1996 Z.z. o minimálnej mzde v znení neskorších predpisov, prípadne iným všeobecne záväzným právnym predpisom, ktorým môže byť v budúcnosti tento zákon nahradený.
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