ETICKY KODEX

Slovenskej asociacie dodavatel'ov zdravotnickych pomaécok
SK- MED

1. Ciel' a hlavné zasady

Slovenska asociacia dodavatelov zdravotnickych pomécok SK-MED (dalej len ,asociacia SK-MED*) je
zdruzenie, ktoré zastupuje zaujmy dodavatelov zdravotnickych pomécok pdsobiacich v Slovenskej
republike. Clenovia SK-MED (dalej len ,&lenovia“) st presveddeni, ze vysoko kvalitné a cenovo
efektivne zdravotnicke pomdcky vyznamne prispievaju k bezpecnosti a dobrému stavu pacientov
a k zlepSeniu systému zdravotnej starostlivosti.

Ciefom Etického kodexu (dalej len ,EK®) je poskytnut pokyny pre vysoko moralne a etické konanie
Clenov, ktorymi sa budu riadit vo svojej obchodnej praxi. Zaroven su si ¢lenovia vedomi toho, zZe
nevyhnutnou podmienkou pre dosiahnutie tohto ciela je zavézok dodrziavat nielen zakony, nariadenia
a vyhlasky platné vyhradne pre oblast zdravotnickych pomécok, ale rovnako aj vSeobecné legislativne
normy a poZiadavky platné v celom rezorte zdravotnictva, ako aj vinych odvetviach. EK teda
nenahradza a nie je nadriadeny zakonom Slovenskej republiky, nariadeniam &i inym profesijnym alebo
inym obchodnym kodexom (vratane kédexov firemnych), ktoré mézu byt pre ¢lenov zavazné.

Tento EK upravuje postoj ¢lenov voéi tymto subjektom:

a) zdravotnym zariadeniam zriadovanym statom, krajom, mestami ¢i obcami
b) sukromnym zdravotnym zariadeniam

c) organom S$tatnej spravy

d) lekarom a zdravotnému personalu

e) pacientom - pouzivatefom zdravotnickych pomécok

f) dodavatefom tovaru a sluzieb

2. Vymedzenie pésobnosti
2.1. Spolupraca so zdravotnikmi

Ktomu, aby subjekty zaoberajuce sa distriblciou zdravotnickych pomdcok boli schopné uUspesne
spolupracovat so zdravotnikmi je potrebné dodrziavat etické Standardy a platné zakony. Tato
spolupraca moze mat formu: a) vyvoja lekarskych technol6gii, b) poskytovania praktickych Skoleni,
vzdelavania, sluzieb v zaujme bezpecného a efektivneho pouzitia lekarskych technoldgii, ¢) podpory
lekarskeho vyskumu, vzdelavania a zvySovania odbornych schopnosti. Tieto aktivity si nevyhnutné
pre pokrok lekarskej vedy a zlepSenie starostlivosti o pacienta.

Na zabezpecenie etickej spoluprace s jednotlivcami ¢&i instituciami, ktoré kupuju, prenajimaju,
odporucaju, alebo pouzivaju produkty ¢lenov je nevyhnutné, aby vSetci ¢lenovia dodrziavali Smernicu
o uplatiiovani zasad Etického kddexu a o spolupraci so zdravotnikmi (priloha EK asociacie SK-MED).

2.2. Reklama a propagacia

Clenovia musia zabezpedit, aby vetky obchodné prezentacie a informacie o produktoch boli presné,
vyvazené, objektivhe a jednoznacné. Zaroven by mali byt podporené vhodnymi argumentmi a nemali
by byt pre ciefovych adresatov zavadzajuce.



2.3. Nezakonné platby a praktiky

Clenovia nesmu priamo & nepriamo ponukat, poskytovat &i schvalovat pouzitie pefiazi alebo inych
veci materialnej povahy k tomu, aby nezakonne: a) ovplyvnili usudok alebo konanie akéhokolvek
jednotlivca, zakaznika alebo firmy, b) ziskali, pripadne udrzali si obchod, c) ovplyvnili akékolvek
rokovanie, rozhodnutie viadneho uUradnika, d) ziskali akukolvek vyhodu. Tato poziadavka plati nielen
pre priame platby tohoto charakteru, ale aj nepriame, realizované ktorymkolvek ¢&lenom
prostrednictvom agentov, konzultantov, &i inych stran. Clenovia musia venovat zvlastnu pozornost
zdkonom a nariadeniam zakazujucim uplatky lekdrom alebo inym osobam, ktoré mdzu rozhodovat
0 spotrebe zdravotnickych pomécok.

2.4. Sulad so zakonom

Clenovia musia obchodovat v sulade s poziadavkami platnych zakonov, tykajucich sa konkurenéného
boja a verejného obstaravania. Medzi zakazané aktivity patri: a) dohoda s konkurenciou o cenach,
rozdeleni zdkaznikov alebo oblasti, i obmedzenie predaja, b) vymena informécii o cenach, pripadne
inych dévernych informacii s konkurentmi, c) cenova diskriminacia alebo odmietnutie predat.

2.5. Exportna kontrola a sankcie

Clenovia musia zabezpedit dodrziavanie zakonov o vyvoznej kontrole a dal$ich pravidiel
obmedzujucich obchodovanie s niektorymi krajinami.

2.6. Otazky zivotného prostredia

Clenovia musia obchodovat v stlade so v&etkymi platnymi zakonmi a nariadeniami dotykajucimi sa
ochrany zivotného prostredia, vratane odpadového hospodarstva.

2.7. Dévernost’ udajov

Clenovia musia zabezpegit, aby Gdaje o pacientoch a iné druhy dévernych alebo osobnych udajov boli
uloZzené a pouzivané v sulade s platnou legislativou.

3. Dodrziavanie a presadzovanie Etického kédexu

Clenovia musia zabezpe&it dodrZiavanie zasad tohto EK svojimi zamestnancami, agentmi &i
zastupcami. V pripade, Ze sa vyskytnu pochybnosti o dodrZiavani zasad tohto EK, je mozné podat
staznost na Eticku komisiu asociacie SK-MED a to tak ¢lenom, jednotlivcom ako i ktorymkolvek
$tatnym &i privatnym subjektom. Cinnost Etickej komisie, jej zloZenie a spdsob podavania a rieenia
staznosti upravuje Smernica o uplatfiovani zasad Etického kédexu a o spolupraci so zdravotnikmi
(priloha EK asociacie SK-MED).

3.1. Platnost’ Kédexu

EK vstupuje do platnosti diiom jeho schvalenia Valnym zhromazdenim (riadnym, mimoriadnym)
asociacie SK-MED a vSetky zmeny v hiom musi schvalit Valné zhromazdenie asociacie SK-MED.



SMERNICA
O UPLATNOVANIiIi ZASAD ETICKEHO KODEXU
AO

SPOLUPRACI SO ZDRAVOTNIiKMI
(priloha Etického kédexu asociacie SK-MED)

I Uvod

Ciefom tejto smernice je poskytnut odporucania, tykajice sa spoluprace ¢lenov asociacie SK-MED
s intituciami ¢i jednotlivcami, ktori nakupuju, prenajimaju, odporucaju, pouzivaju, zabezpecuju kupu &i
prenajom alebo predpisuju zdravotnicke pomdcky ¢Elenov asociacie SK-MED (dalej len ,zdravotnici®).

Medzi ¢lenmi asociacie SK-MED (dalej len ,Elenovia“) a zdravotnikmi existuje niekolko foriem
spoluprace, ktora zvysuje uroven lekarskej vedy a zlepSuje starostlivost o pacienta. Patri sem:

- Podpora lieGebnych technoldgii. Vyvoj novych zdravotnickych pomécok a zlepSovanie
jestvujucich vyrobkov su €asto vysledkom spoluprace medzi ¢lenmi a zdravotnikmi. Inovacia
a kreativita su pre vyvoj zdravotnickych pomdcok nevyhnutné a su ¢asto uskuto€hované mimo
sidiel firiem vyrabajucich tieto zdravotnicke pomdocky.

- Bezpeéné a efektivne pouzitie lekarskych technolégii. Bezpedné a u€inné pouzitie
lekarskych technoldgii si Casto vyZaduje, aby &lenovia poskytli zdravotnikom vhodné pokyny,
Skolenia, prakticky nacvik, sluzby a technickd podporu. Regulaéné urady dokonca mézu
poZadovat tiez preSkolenie zdravotnickeho personalu, ako podmienku schvalenia vyrobku.

- Vyskum a vzdelavanie. Podpora lekarskeho vyskumu, vzdelavanie a roz8irovanie odbornych
vedomosti ¢lenov asociacie prispievaju okrem iného aj k bezpec€nosti pacientov a zvySuju ich
pristup k novym technolégiam.

Clenovia st si vedomi, Ze ktomu, aby odvetvie zaoberajice sa zdravotnickymi
technologiami/poméckami bolo schopné pokracovat v spolupraci so zdravotnikmi, je nutné dodrziavat
platné zakony a etické $tandardy. Clenovia taktiez musia re$pektovat povinnost zdravotnikov
rozhodovat o lie€be nezavisle a vo svojich obchodnych vztahoch s nimi konat a rozhodovat eticky
a s vedomim spolo¢enskej zodpovednosti.

1. Skolenia a vzdelavanie podporované élenmi

Ak je to vhodné, mali by &lenovia poskytnut’ zdravotnikom ,produktové® Skolenia a prakticky nacvik,
aby im umoznili bezpe¢ne a efektivne pouzivat, odporucat alebo predpisovat urcitu zdravotnicku
pomdcku. Takéto vzdelavanie a Skoliace programy (dalej len ,programy“) by mali reSpektovat
nasledujuce pravidla:

*  Programy by mali prebiehat v klinickych, laboratérnych, vzdelavacich, konferenénych ¢i inych
vhodnych priestoroch - vratane vlastnych priestorov ¢&lena, alebo komeréne prenajimanych
konferenénych miestnostiach - ktoré umoznuju efektivne odovzdavanie znalosti a vedomosti, zaroven
s predvedenim vyrobku v priebehu stretnutia. Skoliaci personal by mal mat vhodnu kvalifikaciu
a skusenosti s organizovanim takychto Skoleni.



* Clenovia mdzu UGdastnikom $kolenia poskytnut primerané obderstvenie v jeho priebehu, pri
programoch vyzadujucich viac ako jednodriovy pobyt to méze byt aj dalSie pohostenie. Naklady nafi
by v8ak nemali byt nadhodnotené, presahujlice ramec a ucel programu.

* Clenovia mozu uéastnikom programu uhradit cestovné naklady, pripadne naklady na ubytovanie
a to v primeranej vyske, v sulade s plathymi pravnymi predpismi.

* Clenovia by v$ak nemali hradit cestovné naklady &i iné vydavky partnerom alebo hostom
zdravotnikov alebo akymkolvek inym osobam, ktoré nemaju priamy profesionalny zaujem o informacie
prezentované v priebehu programu.

M. Podpora vzdelavacich kongresov tretich stran

Nezavislé, vzdelavacie alebo odborné kongresy podporuji rozvoj odbornych znalosti, pokrok
v zdravotnictve a poskytovanie efektivnej lekarskej starostlivosti. Patria sem kongresy organizované
narodnymi, krajskymi &i Specializovanymi lekarskymi spolo€nostami i akreditovanymi poskytovatelmi
postgradualneho vzdelavania. Clenovia mézu podporovat tieto kongresy nasledujicim spésobom:

- Podpora kongresov. Clenovia mézu poskytnut' finanéné granty alebo uhradit kongresové
poplatky, primerané cestovné naklady, naklady na ubytovanie zdravotnikom (a Studentom
mediciny, odbornym asistentom a inym osobam - zdravotnikom s nedokonéenym vzdelanim),
ak je kongres primarne zamerany na podporu suvisiacich odbornych a vzdelavacich aktivit.
Tato podpora musi byt v sulade so slovenskym pravnym poriadkom a musi byt jasne
Specifikovana pred kongresom.

- Primerané obé&erstvenie. Clenovia moézu poskytnat finandni podporu organizatorovi
kongresu vo forme obc&erstvenia pre ucastnikov programu. Akékofvek obCerstvenie by malo
byt primeranej hodnoty a zodpovedajlce vzdelavaciemu ucelu kongresu.

- Vydavky prednasajicich. Clenovia mézu vytvorit finanénua rezervu na primerané honorare,
cestovné, ubytovanie a stravu pre zdravotnika, ktory je aktivnym ua&astnikom kongresu
(prednasajuci).

- Reklama a predvadzacie akcie. Clenovia si mézu na kongresoch zakupit reklamny &as alebo
prenajat priestor pre firemny vystavny stanok.

IV. Predajné a propagacné stretnutia

Pokial sa Clenovia stretavaju so zdravotnikmi na diskusii o vlastnostiach zdravotnickych pomdcok,
zmluvnych rokovaniach a predajnych akciach, mali by sa tieto stretnutia vSeobecne organizovat
v blizkosti pracovného pdsobenia zdravotnika. V rédmci takéhoto stretnutia mozZzu Elenovia
zdravotnikom poskytnut primerané obderstvenie a ubytovanie. Clenovia tieZ mézu zdravotnikom
uhradit' cestovné naklady, ak je to vhodné (napr. exkurzie do miesta vyroby alebo predvedenia
neprenosného vybavenia, atd.). Je nevhodné uhradzat stravu, cestovné Ci obcerstvenie hostom
zdravotnika alebo inym osobam, ktoré nemaju priamy profesionalny zaujem o informacie
prezentované na takomto stretnuti.

V. Zmluvy s konzultantmi

Zdravotnici sa mézu stat konzultantmi ¢lenov v oblasti vyskumu, odborného poradenstva, prezentécii
na stretnutiach sponzorovanych ¢lenom a spolupracovat’ pri vyvoji zdravotnickych pomécok. Za tieto
sluzby je mozné zdravotnikom zaplatit primerany honoréar.

*  Konzultatna zmluva so zdravotnikom musi konkrétne a presne Specifikovat, aké sluzby budu
poskytnuté a musi byt v sulade s platnymi pravnymi predpismi.



*

Konzultaéna zmluva by mala byt uzatvorena iba vtedy, ak je dopredu stanoveny legitimny ucel
sluzieb.

*  Kritériom pre vyber konzultantov by mala byt kvalifikacia konzultanta a jeho skusenosti, ktoré musia
byt také, aby bol konzultant schopny plnit stanoveny ucel zmluvy.

* Miesto konania a okolnosti stretnutia ¢lenov s konzultantmi by malo zodpovedat predmetu
konzultacii. Obcerstvenie sponzorované ¢lenom v suvislosti s konzultaénym stretnutim by malo mat
primeranu hodnotu a malo by zodpovedat' primarnemu ucéelu stretnutia.

* Finan¢&né ohodnotenie poskytnutych konzultaénych sluzieb zdravotnika musi vychadzat z povahy
sluzby a byt tejto sluzbe primerané. Toto ohodnotenie nesmie suvisiet s predajom zdravotnickej
pomdcky, ktorého objem méze konzultant vo svojej praxi ovplyvnit. Uhrada musi zodpovedat
skuto€nym poskytnutym sluzbam a byt v sulade s platnymi dafiovymi a inymi zakonnymi predpismi.
Clenovia mézu uhradit primerané vydavky spojené s poskytnutim konzultadnej sluzby.

* Pokial ¢len uzatvori zmluvu so zdravotnikom tykajucu sa konzultacii pre vyskumné ucely, musi byt
o tom vyhotoveny pisomny protokol a musia byt doloZzené vietky nevyhnutné povolenia a suhlasné
stanoviska.

VI. Dary

Clenovia mdzu prilezitostne poskytnut zdravotnikom malé daréeky, ktoré véak musia mat skromnu
hodnotu a musia byt v sulade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. VSeobecne
platnym pravidlom je, aby dary boli prinosom v starostlivosti o pacienta, sluzili k zlepSeniu pracovnych
podmienok zdravotnika, alebo mali Cisto vzdelavaci charakter.

Okrem toho moézu Clenovia zdravotnikom prileZitostne venovat propagacné predmety, ktoré sa
vztahuju ktypu prace daného zdravotnika, alebo su prinosné pre pacienta. Clenovia nesmu
zdravotnikom poskytovat finanéné dary.

Tento bod neupravuje prax pri poskytovani vzoriek zdravotnikom a prilezitosti pre testovanie
zdravotnickych pomdcok zdravotnikmi.

VIl. Dary na charitativne €i dobro€inné ucely

Clenovia mdzu poskytovat dary (vratane grantov) na charitativne & iné dobroginné ugely, napr. na
podporu nekomeréného vyskumu pre pokrok lekarskej vedy a vzdelavania, sponzorovanie akcii,
z ktorych vynosy su uréené na charitativne uUcely. VSetky dary musia byt riadne zdokumentované.
Priklady vhodnych darov s prisluSnym vysvetlenim:

- Podpora lekarskeho vzdelavania. Clenovia mézu vytvorit granty na podporu gisto lekarskeho
vzdelavania Studentov mediciny a odbornych asistentov, zu€asthujucich sa na odbornych
programoch, ktoré su charitativne, alebo su spojené s akademickou Cinnostou, alebo dalSim
pracovnikom v zdravotnictve, pokial to zodpoveda uUvodnym ustanoveniam bodu VII. (DalSie
podrobnosti o vzdelavacich grantoch - vid bod Ill. Podpora vzdelavacich kongresov tretich stran.).

- Podpora vyskumu vedeckej povahy. Clenovia mézu vytvorit granty na podporu nekomeré&ného
vyskumu. Ugel takéhoto grantu musi byt jasne zdokumentovany (Pokyny tykajice sa obmedzeni,
ktoré platia pri uzatvarani zmluvy medzi ¢lenom a zdravotnikom o vyskume v mene ¢lena - vid bod V.
Zmluvy s konzultantmi.).

- Verejné vzdelavanie. Clenovia mdzu vytvorit granty za uéelom podpory vzdelavania pacientov alebo
verejnosti o délezitych zdravotnych témach.




VIll. Eticka komisia

1. Ak po schvaleni EK (po schvaleni vSetkymi ¢lenmi asociacie SK-MED na riadnom, mimoriadnom
Valnom zhromazdeni) vznikne staznost na konanie niektorého z €lenov, tato staznost bude
prerokovana Etickou komisiou asociacie SK-MED. Prerokovana bude iba staznost, ktora bola
podané pisomne a obsahuje nasledujuce néalezZitosti:

a) nazov a sidlo navrhovatela, vratane ICO (pri pravnickych osobach) a kontaktnych Gdajov
(telefon, fax, e-mail)

b b)identifikacné a kontaktné udaje odporcu
c) Specifikacia predmetu staznosti
d) konkrétny odkaz na ustanovenie EK, ktoré malo byt porusené

b e) staznost musi byt podana na adresu asociacie SK-MED

2. Eticka komisia ma 5 ¢lenov, je navrhovana a volena predsednictvom SK-MED na dobu 2 rokov.
K prvej volbe dbjde v pripade prerokovania prvej staZznosti. Eticka komisia sa schadza iba
v pripade prerokovania konkrétnej staznosti. ZloZzenie Etickej komisie:

2.1. Stali ¢lenovia: a) pravnik
b) predseda alebo podpredseda predsednictva (ak nie je dotknutou
stranou)
c c¢) vykonny riaditel asociacie SK-MED
2.2 Nestali ¢lenovia: d) 2 nezavisli ¢lenovia (nie dotknuté strany — navrhovatel, odporca) na

navrh vykonného riaditela

3. Navrhovatel je povinny pred zaciatkom prerokovania staznosti zaplatit kauciu 333,- € (slovom:
tristotridsattri eur) a to prevodom na bankovy ucet asociacie SK-MED. Ak staznost navrhovatela
Eticka komisia uzna ako opravnenu, bude mu tato po skonéeni konania vratena. V opacnom
pripade prepada v prospech asociacie SK-MED.

4. Proceduralne otazky a organizaciu rokovania Etickej komisie zabezpe€uje vykonny riaditel
asociacie SK-MED.

5. Eticka komisia rozhoduje kvalifikovanou vac&sinou, pricom pravnik nema hlasovacie pravo a jeho
ucast sluzi vyhradne k zabezpe&eniu pravneho poradenstva a konzultacie pre ¢lenov komisie.

6. Eticka komisia je opravnend ukladat’ ¢lenom pri zisteni poruSenia EK penazné pokuty a to az do
vysky 16.500,- € (slovom: Sestnastisicpdtsto eur). O ulozeni a vySke pokuty rozhoduje
s prihliadnutim na vysSku obratu a velkost ¢lena (dotknutého) na trhu. Eticka komisia rozhoduje aj
o termine a spOsobe Uhrady ulozenej pokuty.

7. V pripade, Ze na niektorého &lena bude staznost podana opakovane a Eticka komisia trikrat za
sebou uzna staznost ako opravnenu, navrhnu jej &lenovia Valnému zhromazdeniu vylucenie
takéhoto €lena z asociacie SK-MED z dévodu opakovaného poruSovania EK.

8. Dotknuta strana sa proti rozhodnutiu Etickej komisie méze odvolat na VZ (riadne, mimoriadne —
zvolané za tymto ucelom) asociacie SK-MED. Pritomni &lenovia hlasovanim na VZ nadpoloviénou
vacsinou potvrdia rozhodnutie Etickej komisie, alebo ho odmietnu.



