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UvoD

Animalhealth CZ/SK (AHCZSK) je zdruzenie zastupujuce veterinarne farmaceutické
spolo¢nosti posobiace na uzemi Ceskej a Slovenskej republiky. Zdruzenie zdruzuje
spolo¢nosti podnikajice vo veterinarnom farmaceutickom priemysle. Toto priemyselné
odvetvie vykonava vyskum, vyvoj, vyrobu a uvadzanie na trh veterinarnych liekov,
vakcin a inych veterinarnych pripravkov pre zvierata.

Veterinarny farmaceuticky priemysel sa podiela na vyskume a vyvoji novych
a vylepsenych liekov na kontrolu, prevenciu a lie¢bu ochoreni zvierat, ¢im prispieva
k vylepSeniu zivotnych podmienok zvierat, a tak Vv pripade hospodarskych zvierat,
umoziiuje farmarskej komunite zasobovat’ obyvatelov Ceskej a Slovenskej republiky
vysoko kvalitnymi a bezpe¢nymi potravinami v dostatoénom mnozstve za rozumné
ceny.

Zdruzenie si je vedome doélezitosti udrziavania dovery verejnosti zodpovednym
spravanim sa Vv podnikani, po¢ntic od vyvoja a vyroby, cez propagaciu a distribuciu a aj
prostrednictvom  transparentnej vymeny informdcii s prisluSnymi  orgdnmi.
Farmaceuticky priemysel posobi pod prisnou kontrolou EU a narodnou kontrolou
a ¢lenovia zdruzenia preto prijali tento Eticky kodex ako dobrovolny doplnok
k prislusnym zakonom a predpisom.



1 Vyvoj

Vyvoj veterinarnych lieckov ma byt vykonavany zodpovedne, s ohl'adom na vedecké
udaje, ktoré su k dispozicii a v sulade s uplatnitelnymi narodnymi zakonmi a predpismi
a zdkonmi a predpismi Eurépskej Unie a Spravnou laboratérnou praxou. Zvlastna
pozornost’ ma byt venovana zivotnym podmienkam zvierat a akymkol'vek reziduam,
ktoré by mohli pochadzat’ z pouzitia takych produktov u potravinovych druhov zvierat.
Vysledky maju byt hlasené ¢estnym a objektivnym sposobom.

2 Vyroba

Vyroba a vsetky kone¢né produkty musia byt v sulade s podmienkami povolenia
na vyrobu a v zhode so Spravnou vyrobnou praxou a Spravnou laboratornou praxou.
Vyrobné postupy maju zohladiovat’ prevadzkovatel'skii bezpecnost’ a bezpecnost’ pre
zivotné prostredie.

3 Farmakovigilancia

Veterinarne farmaceutické spolo¢nosti maji vytvorit' postupy na monitorovanie
pouzivania ich produktov Vv sulade s legislativou a sprdvnymi farmakovigilanénymi
normami.

4 Spravna obchodna prax

Spolo¢nosti maju dodrziavat’ vysoké etické Standardy pri obchodnych rokovaniach
anemaju sa zapajat do Ziadnych postupov v rozpore sduchom spravodlivej
hospodarskej sutaze alebo do aktivit, ktoré by mohli priniest priemyslu poskodenie
dobrej povesti. Staznosti maju byt rieSené zodpovedne a rychlo.

S Propagacia

Propagicia ma byt pravdivd a vstlade so sthrnnou charakteristikou lieku. Nema
zahfniat' prehnané tvrdenia, alebo nevhodne podporovat pouzivanie jednotlivych
veterinarnych liekov.

6 Distribucia

Veterinarne farmaceutické spolo¢nosti maja zabezpecit', ze ich produkty buda dodavané
len tym, ktori si podla zakona opravneni ich odoberat a budui spolupracovat
S prislusnymi organmi pri podpore spravnej distribucie a spravnom pouzivani tychto
liekov.



PRILOHA A

PROPAGACNY KODEX

Eurdpsky Kodex Spravnej Praxe pre Veterindrny Farmaceuticky Priemysel sa vztahuje
na vSetky formy propagacie, pod ktorymi sa rozumeju tie informac¢né a marketingové
aktivity ktoré st vykonavané veterinarnou farmaceutickou spolo¢nostou, alebo jej
organmi, vo vztahu k predpisovaniu, dodavke alebo podavaniu ich veterinarnych liekov
(ako je definované v Smernici 2001/82/EEK v zneni neskorSich predpisov).

Zahina vSetky spOsoby propagacie vratane ¢asopisov, on-line alebo priamej mailovej
reklamy, aktivity zastupcov, pouzitie audiovizualnych systémov, ako st filmy, video
zaznamy, sluzby na tschovu dat a podobne a poskytovania vzoriek, darov a pohostenia.
Zamerom nie je obmedzovat vymenu vedeckych informacii tykajucich sa vyvoja
produktov.

Nasledovné ustanovenia podrobne definuju minimalne poziadavky, s cielom zabezpecit
dodrziavanie Kodexu.

A. Registra¢né rozhodnutia

1. Propagacia veterinarnych liekov nesmie byt’ vykonavana pred udelenim registraéného
rozhodnutia povol'ujuceho jeho predaj a dodavanie.

2. Propagacné aktivity musia byt v sulade s podmienkami registraéného rozhodnutia
a musia sa obmedzit’ na schvalené indikacie.

B. Zivotné podmienky zvierat

Pouzitie veterindrnych liekov mé podporovat zasady spravneho chovu a spravneho
menezmentu zvierat.

C. Informacie, ktoré maja byt’ dostupné

Tlacené propagacné materidly musia obsahovat’ nasledovné informécie zrozumitelne
a Citatel'ne:

a) obchodny nazov lieku

b) nazov ucinnej latky vo forme ako bola schvalena

¢) ndzov a adresu spolo¢nosti

d) prehlasenie, ze d’al$ie informacie su K dispozicii na poziadanie

e) podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky

f) pokyny nevyhnutné na spravne podavanie a zaobchadzanie s liekom



g) ochranné lehoty ak st cielovym druhom potravinové zvierata

h) sthrn udajov o lieku vratane kontraindikacii

1) jednu alebo viacej indikacii na pouzitie v stlade so sthrnnou charakteristikou lieku

j) je mozné odhliadnut’ od bodu h), ak je inzercia zamysl'ana len ako pripomienka;
musia ale byt’ zverejnené informacie uvedené pod bodmi a), b), ¢) a d).

D. Informacie a ich opodstatnenie

1) Pisana alebo ustna informacia musi byt presna, vyvazena, pravdiva a objektivna.
Musi byt zaloZzenda na stfasnom hodnoteni vedeckych poznatkov a odrazat’ tieto
poznatky jasne. Nesmie zavadzat’ ich deformaciou, prehnanymi dokazmi, vynechanim
alebo inym sposobom.

2) Slovo ,,bezpecny“ nesmie nikdy byt pouzité bez vlastného hodnotenia. Nesmie sa
tvrdit, Ze liek nema ziadne vedl'ajSie ucinky.

3) Ak propagacny material odkazuje na publikované Stidie, musia byt dané jasné
referencie, kde je mozné ich n4jst’.

4) Vsetky informacie zahrnuté v propaga¢nych materialoch musia byt dokladovatel'né
a zdovodnenie musi byt poskytnuté v reakcii na otazky. Taky dokaz nemusi byt
poskytnuty vo vztahu k platnosti indikacii schvalenych v registracnom rozhodnuti.

5) Clenské spolo¢nosti AHCZSK zabezpetia, Ze Sirenie akéhokol'vek materidlu
vytvorené¢ho v ich materskej spolocnosti nebude vykonévané, pokial’ material nebude
zodpovedat’ schvalenej stihrnnej charakteristike lieku v danej krajine.

Je na spolo¢nej zodpovednosti dcérskej a materskej spoloCnosti zabezpecit, aby
propagacné materialy boli zodpovedajuce a dcérska spolocnost” musi podl'a Etického
kodexu prevziat’ zodpovednost’ za Sirenie vSetkého nevhodného materialu.

Je zname, Ze propaga¢ny material méze byt pristupny pre jednotlivcov napriklad
cez web, aj v krajinach, kde zverejnené informacie vytvorené materskou
spolo¢nostou mozu byt odlisné od schvalenej suhrnnej charakteristiky lieku
v Ceskej a Slovenskej republike. Tento material nespada pod zodpovednost’
lokalnej pobocky a tato neméze byt’ brana na zodpovednost’ za existenciu takého
materialu, ktory je v sulade so schvalenou sihrnnou charakteristikou lieku v inej
casti sveta, pokial’ pobocka nepropaguje takyto material na lokalnom trhu.

E. Prijatel’nost’ materialu

1) Propagacny materidl musi byt takej povahy, ktord uzndva postavenie prijemcu,
neporusuje dobré mravy a nie je v rozpore s dobrym vkusom na danom trhu, na ktorom
je distribuovany a nenabada na nespravne pouzitie lieku.

2) Propagacny material nesmie maskovat’ svoju skuto¢nu podstatu.

3) Bez ohl'adu na povinnost’ spolo¢nosti dodavat’ pouzivatelom primerané informacie,



propagac¢ny material ma byt zasielany alebo distribuovany len tym kategdériam osob,
ktoré su podl'a zakona opravnené ich prijimat a ktorych zaujem o konkrétne informacie
je mozné odovodnene predpokladat’.

4) Nie je mozné davat’ referencie na ziadneho jednotlivca, alebo Uradné organy, alebo
nepublikované materialy bez stihlasu jednotlivca alebo dotknutého autora.

F. Meetingy, dary a pohostenie

1) Pohostenie musi byt na primeranej Grovni a vzdy musi byt podriadené hlavnému
ucelu prilezitosti pri ktorej je poskytované. Zvlastna pozornost ma byt venovana
sponzorovaniu vedeckych sympo6zii alebo vystav, aby aktivity spolo¢nosti nezl'ahcovali
vyznam vedeckého dovodu stretnutia.

2) Dary nesmi byt’ drahé. Ziadny dar nesmie mat’ taku hodnotu, alebo povahu, ktora by
nabadala K predpisovaniu alebo pouZzivaniu konkrétneho lieku. Okrem pripadov, ked’
dary obsahuju vsetky informacie stanovené v odstavci C h) uvedenom vyssie, nemali by
obsahovat’ viac ako nézov lieku a ndzov a logo spolocnosti.

G. Zamestnanci spolo¢nosti

1) Zastupcovia spolo¢nosti musia byt' primerane trénovani a mat dostato¢né znalosti
na prezentaciu informécii o produktoch ich spolo€nosti presnym a zodpovednym
spdsobom.

2) Musia pristupovat’ ku svojim povinnostiam zodpovedne a eticky.

3) Musia konat v stllade so v§etkymi prislusnymi poziadavkami Kodexu.

4) Musia odovzdavat svojej spolocnosti akékol'vek informacie, ktoré ziskaju
Vv suvislosti s pouzivanim produktov ktoré propagujl, predovSetkym hlésit’ vedlajSie
ucinky v stlade so zavizkami spolo¢nosti vo vzt'ahu k farmakovigilancii.

5) VSetci zamestnanci spoloc¢nosti, ktori su akymkol'vek sposobom zainteresovani
na priprave alebo schvalovani propaga¢nych materidlov, alebo inych informacii
urCenych na Sirenie mimo spolo¢nost, musia byt plne oboznameni s poziadavkami
Kodexu.

H. Vzorky

Vzorky je mozné rozdéavat len v sulade s platnym zadkonom.



PRILOHA B
POSTUP PRI RESENI STIiZNOSTI
1. VYUZITI POSTUPU PRI PODAVANI STIZNOSTI

Postup pii podavani stiznosti podle Etického kodexu AHCZSK je pfistupny
kterémukoli ¢lenu odborné vetejnosti, spolecnosti €1 vetejnosti, jednajicimu v dobré vite
a v mezich tohoto Etického kodexu. Pfi zvazovani moznosti podani stiznosti by méla
byt nejprve vycerpana moznost smirc¢iho jednani mezi obéma protistranami.

O vysledku smir¢iho jednani budou ob¢ protistrany informovat predstavenstvo
AHCZSK.

1.1. Navrhovatel a subjekt stiZnosti

111
Pro ucely tohoto Etického kodexu je fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd stiznost
podava, navrhovatelem.

1.1.2
Fyzickd nebo pravnicka osoba, na kterou je stiznost podana a ktera udajné porusila
ustanoveni tohoto Etického kodexu, je pro ucely tohoto Etického kodexu odptrcem.

1.2. Podani stiznosti

1.2.1.
Stiznost se podava pisemnou formou a musi obsahovat:

e totoznost navrhovatele - nazev (obchodni firma, u fyzické osoby jméno a pfijmeni),
adresa (adresa sidla u pravnické osoby nebo adresa mista trvalého pobytu u fyzické
osoby), a kontaktni udaje (telefon, e-mail),

e totoznost odplrce - ndzev (obchodni firma, u fyzické osoby jméno a piijmeni),
adresa (adresa sidla u pravnické osoby nebo adresa mista trvalého pobytu u fyzické
osoby), a kontaktni tdaje (telefon, e-mail),

e pro kazdy pfipad stiznosti ndzev piipravku ¢i ptipravka, kterych se stiZznost tyka,

e piislusny material, ktery bude pouZit jako dikaz poruSeni Etického kodexu,

e pro kazdy piipad stiznosti konkrétni odkaz na zdroj reklamy/aktivity, ktera je
pfedmétem stiznosti a/nebo tistény materiél ¢i jiny dikaz,

e datum, kdy bylo zjisténo udajné poruseni Etického kodexu,

e datum stiznosti,

e konkrétni odkaz na tu ¢ast Etického kodexu, jejiz ustanoveni bylo poruseno (Cislo
odstavce),

e pro kazdy piipad stiZznosti je nezbytny strucny popis stiznosti.

1.2.2.

Veskera korespondence bude zasilana na adresu sidla sdruzeni:
Animalhealth CZ/SK

Kachlikova 882/4

635 00 Brno 35



2. POSTUP PRI PODAVANI STIZNOSTI
2.1. Ovéreni a odvolani

2.1.1.
Obdrzi-li AHCZSK stiznost na udajné poruseni Etického kodexu, ovéfuje nejdiive:

e opravnénost zalezitosti, ktera je podana v dobr¢ vife,
e dostatecnost informaci, které umoznuji provéteni stiznost.

2.1.2.

Jedna stiznost miize obsahovat vice nez jeden piipad, napt. stiznost se miize vztahovat
i na vice inzeratd o riznych pfedmétech stiznosti a/nebo na rtizné piipravky. AHCZSK
vede kazdy ptipad samostatné, a to pod hlavnimi odkazy stiznosti.

2.1.3.
Prvnim krokem pii feSeni kazdé stiznosti je identifikace predmétu stiznosti, ¢lenstvi
v AHCZSK, teditelstvi ¢i matetské spolecnosti, a jeji sidlo, je-li rozdilné.

V ptipadé, ze odpirce neni ¢lenem AHCZSK, piedstavenstvo miize vyjadfit svij nazor
na chovani takovéto neclenské spolecnosti, ptipadné podat podnét ptislusnym orgdntim
K prosetfeni.

2.2. Lhuty

2.2.1.

Po obdrzeni informaci od pifedstavenstva ma odplirce 15 dnl na to, aby ptedlozil
predstavenstvu své pisemné vyjadieni. Vyjimeéné miize predstavenstvo tuto lhltu
prodlouZit.

2.3. Odpovéd

2.3.1.

V pfipadé, kdy odplrce uznd, Ze jednal v rozporu s timto Etickym kodexem, poda
piedstavenstvu informace o krocich, které budou ¢i byly podniknuty za ucelem napravy,
napf. pratelské feSeni sporu mezi protistranami.

2.3.2.

V ptipadé odmitnuti téchto obvinéni, musi byt divody pro odmitnuti jasné¢ uvedeny
a je-li to vhodné, maji byt podptirné udaje (napt. védecké dikazy podporujici sporna
tvrzeni) odpturcem poskytnuty AHCZSK do 15 dnti.



2.4. Jednani o stiZznostech a rozhodnuti

2.4.1.

Po obdrzeni odpovédi od odptrce, se predstavenstvo AHCZSK zabyva stiznosti pfi
svém dalSim zasedani. Ob¢ protistrany budou na toto zasedani pozvany, aby se mohly
k dané stiznosti vyjadfit.

2.4.2.
Predstavenstvo rozhodne o tom, zda byl Eticky kodex porusen a jak bude takové
poruseni definovano.

2.4.3.

Odptirce do 15 dnt predlozi pisemny zavazek, ze bezodkladné zastavi uzivani spornych
propagacnich aktivit ¢i materidll a Zze ucini vSechny mozné kroky k tomu, aby se
vV budoucnu podobnému poruseni Etického kodexu vyhnul. Tento zavazek musi byt
podepsan statutdrnim zastupcem odpirce a musi byt doplnén podrobnostmi o krocich,
které odpirce za ucelem realizace zavazku ucini, véetn¢ data, kdy byl sporny
propagacni material naposledy pouzit ¢i kdy se objevil a/nebo datum, kdy se uskutecnila
posledni sporna propagacni aktivita.

2.4.4.
Jestlize ptedstavenstvo dospéje k zaveru, Ze k poruSeni Etického kodexu nedoslo,
seznami s timto zavérem navrhovatele 1 odpurce.

24.5.
Navrhovatel ¢i odpiirce se mohou proti rozhodnuti piedstavenstva do 15 dnl odvolat
k valné hromad¢é podanim pisemného odvolani do sidla sdruzeni AHCZSK.

2.5. Rozhodnuti valné hromady

2.5.1.
Po pfijeti odvolani svola pfedstavenstvo AHCZSK valnou hromadu do nésledujicich
Ctyt tydnd.

2.5.2.
Zastupci predstavenstva a zastupci obou stran budou pozadani o UcCast na valné
hromadé¢, aby se mohli ke stiznosti vyjadiit.

2.5.3.

Valna hromada rozhodne, pokud doslo nebo nedoslo k poruseni Etického kodexu,
navrhovateli a odpurci je oznameno rozhodnuti pisemné, véetné divoda takového
rozhodnuti.

2.54.

Rozhodnuti valné hromady jsou konec¢na a nelze proti nim podat odvolani v ramci
AHCZSK.
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3. OBECNA USTANOVENI

3.1. Dodrzovani Etického kodexu

Dodrzovani Etického kodexu podléha predstavenstvu, které je odpovédné valné
hromadé AHCZSK. Predstavenstvo miuze ziidit komisi ad hoc, ktera danou stiznost
piezkouma, nebo muze vyhledat externi odbornou radu, aby vyiesila, zda doslo nebo
nedoslo k poruseni Etického kodexu. Zastupce odpurce je vzdy vyloucen z kontroly
a rozhodnuti dané stiznosti.

3.2. Podavani zprav

Predstavenstvo vydava pololetni zpravy a zasild je vSem ¢lenim. Pfedstavenstvo mutize
doporucit valné hromadé¢ AHCZSK zveiejnéni téchto zprav. Zprava obsahuje tyto
informace:

a) jména zalovanych spole¢nosti v piipadé¢ stiznosti porusujicich Eticky kodex spravné
praxe

b) nazev produktu a propagacni material, pfipadné cinnost, kterd byla v rozporu
s Etickym kodexem

¢) dolozka Etického kodexu, ktera byla poruSena, a davody

d) celkovy pocet obdrzenych stiznosti

e) celkovy pocet ptipadi porusujicich Eticky kodex

f) celkovy pocet odvolani a jejich vysledky.

2014-04-12 (2019)
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