Vzhledem k:

e clenstvi zajmového sdruzeni pravnickych osob CZECHMED (dale jen ,,asociace CzechMed*) v evropské
asociaci MedTech Europe

e ¢l. 6, pism. b) stanov o tom, Ze sdruZeni pfispiva ke zprihlednéni trhu

e ¢l 6, pism. e) stanov o tom, Ze sdruzeni podporuje vysoky eticky standard

e ¢l. 7, pism. e) stanov o tom, ze sdruzeni prostfednictvim svého Etického kodexu pfispiva ke kultivaci
zdravotnického prostiedi

e ¢l. 7, pism. f) stanov o tom, Ze sdruzeni se zasazuje o upeviiovani etickych standardi spoluprace
dodavatelii zdravotnickych prostiedki s 1ékarskou odbornou verejnosti

vydava asociace CzechMed tento Eticky kodex (dale jen ,,Kodex*) o spolupraci se zdravotniky:

I. Uvod

V souladu s ¢l. 23 Stanov asociace CzechMed je kazdy Clen asociace CzechMed povinen dodrzovat tento Kodex
asociace CzechMed.

Kodex
e nenahrazuje ani neni nadfazen legislativnim normam CR
e predstavuje soubor jednoduchych pravidel, ktera obsahové respektuji ustanoveni kodexu Code of Ethical
Business Practice - MedTech Europe, jakkoliv svoji strukturou tento zcela nekopiruje
e urcuje pro ¢leny asociace CzechMed minimalni standardy platné pro rizné typy vztahl se zdravotniky

Vsichni ¢lenové musi zajistit, Ze jejich spoluprace se zdravotniky je v souladu s platnou legislativou a s timto
Kodexem. Clenové jsou si védomi, Ze k tomu, aby odvétvi zabyvajici se zdravotnickymi technologiemi/prostredky
bylo schopno pokracovat ve spolupraci se zdravotniky, je nutné dodrzovat platné zékony a etické standardy.

Cilem tohoto Kodexu je poskytnout minimalni eticky standard tykajici se spoluprace ¢lenti asociace CzechMed s
institucemi ¢i jednotlivei, ktefi nakupuji, pronajimaji, doporucuji, pouzivaji, upravuji k nakupu ¢i pronajmu nebo
predepisuji zdravotnické prostiedky ¢leni asociace CzechMed (dale jen ,,zdravotnici®).

Mezi c¢leny asociace CzechMed (dale jen ,,Clenové™) a zdravotniky existuje cela fada forem spoluprace, ktera
zvySuje uroven lékaiské védy a zlepSuje péci o pacienta. Patii sem:

Podpora léc¢ebnych technologii. Vyvoj novych zdravotnickych prostfedki a zlepSovani stavajicich produktt jsou
Casto vysledkem spoluprace mezi ¢leny a zdravotniky. Inovace a kreativita jsou pro vyvoj zdravotnickych
prostiedki nezbytné a jsou casto uskuteéinovany mimo prostory spolecnosti vyrabéjicich zdravotnické prostiedky.

Bezpecné a efektivni pouziti lékaiskych technologii. Bezpecné a ucinné pouziti 1ékarskych technologii casto
vyzaduje, aby clenové poskytli zdravotnikim vhodné pokyny, skoleni, prakticky nacvik, sluzby a technickou
podporu. Regulacni tfady dokonce mohou vyzadovat takové proskoleni jako podminku schvéleni produktu.

Kodex klade dtiraz na zékladni principy, které jsou dale zapracovany do konkrétnich kapitol. Témito principy jsou:

Zachovani dobré povésti a obrazu asociace

Prevence zneuZzivani interakci se zdravotniky a zdravotnickymi zafizenimi, pro jejich neadekvatni ovliviiovani

Nediskrimina¢ni odménovani zdravotnikl a zdravotnickych zafizeni, za spolupraci

Piimétenost, kterda ma byt blize popsana vnitinimi pfedpisy jednotlivych ¢lend tak, aby vySe a cetnost
konkrétniho honorafe, finan¢niho ptispévku, daru, vzorku apod. byly vzdy obhajitelné.

Zajisténi transparentnosti

6. Dokumentovani interakci se zdravotniky a zdravotnickymi zafizenimi
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I1. Produktova Skoleni a vzdélavani podporovana ¢leny

Je-li to vhodné &i vyplyva-li to z legislativy CR, ¢lenové poskytnou zdravotnikiim produktové koleni a prakticky
nacvik, aby jim umoznili bezpe¢né a efektivné pouzivat urity zdravotnicky prostredek.

Programy by vzdy mély probihat ve vhodnych lokalitich a prostorach, které¢ svym vybavenim umoznuji efektivni
predavani znalosti. Dale by mély byt koncipovany tak, aby jejich obsah byl odborny a neobsahoval nepfiméfené
spolecenské, zabavni a/nebo volnocasové aktivity.

Clenové

e budou organizovat tato Skoleni dle odborného ucelu v dostupnych lokalitich ve smyslu efektivné
straveného Casu;

e produktova skoleni a vzdélavani mohou byt koncipovana jako firemni symposia, ktera probihaji ve stejné
lokalité a v ¢ase shodném se vzdélavacim kongresem tfetich stran

e mohou ucastnikiim poskytnout pfimétené obcerstveni béhem $koleni;

e mohou uhradit u€astnikiim programu piiméfené cestovni naklady a naklady na ubytovani, v souladu s
platnymi pravnimi predpisy, pfiCemz za pfiméfené se povazuji letenky v ekonomické tiid¢ (pro lety do
Shod. letového Casu), prip. business tfidé (nad Shod. letového ¢asu) a hotely s max. 4*;

e ucastnikim nelze hradit naklady na osobni aktivity nesouvisejici s odbornym programem;

e nesmi hradit cestovni naklady ¢i jiné vydaje partnertim ¢i hostiim zdravotniku.

Vydaje Fe¢nikii. Clenové mohou podpofit zdravotnika, ktery je aktivnim t¢astnikem akce, ve formé piiméfeného
honoréfe.

I11. Podpora vzdélavacich kongresii tietich stran

Podpora kongresii. Clenové mohou poskytnout zaméstnavatelim zdravotnikii finanéni granty nebo nepiimo
uhradit néklady, a to prostfednictvim UCtu zfizeného zaméstnavatelem zdravotnika a/nebo jin¢ho statniho
zaméstnance, piipadné prostfednictvim instituce vzdélavajici studenta, zejména pak za ucelem:

e uhrazeni kongresovych poplatkd;

e uhrazeni pfiméfenych cestovnich nakladl, pfi¢emz za pfiméiené se povazuji letenky v ekonomickeé tiidé

(pro lety do Shod. letového ¢asu), ptip. business tfidé (nad Shod. letového ¢asu);
e uhrazeni pfiméfen¢ho stravného;
e uhrazeni pfiméfen¢ho ubytovani, pfi¢emz za pfimétené se povazuji hotely s max. 4*

Vydaje Fe¢nikii. Clenové mohou také nepiimo piispét na pokryti nakladii na prednasejici, a to formou finanéniho
prispévku organizatorovi kongresu. Na kongresu tfetich stran mohou ¢lenové hradit honorafe prednasejicich pouze
v ptipade, ze jde o blok/sympozium/pfednasku finan¢né podpofenou ¢lenem a tato skutecnost je vyslovné uvedena
v oficidlnim programu akce tfeti strany.

Zvlastni diraz na opodstatnénost podpory Ucasti zdravotnikti musi byt kladen v piipad¢, Ze se takovy kongres kona
v atraktivni zahrani¢ni destinaci. V ptipadé¢, ze se takovy védecky kongres kona v luxusnim 5* hotelu, 1ze hradit
pouze registraéni poplatek a dopravu, nikoli ubytovani v kongresovém hotelu Uhrada cestovnich nakladii musi
korespondovat s terminem konani kongresu s toleranci +1 den. Tato podpora musi byt v souladu s ¢eskym pravnim
fadem a musi byt jasné specifikovana pied kongresem.

Clen je povinen zadat pifjemce (zaméstnavatel, vzdélavaci instituce) o pisemny doklad o skute¢ném vyuziti
uhrazenych prostiedktl a ten archivovat stejné jako dalsi doklady o thradé¢ prostredkd.

Reklama a predvadéci akce. Clenové si mohou na kongresech zakoupit reklamni ¢as nebo pronajmout prostor na
firemni vystavni stanek. Na stancich je zakazano podévat alkohol.

IV. Prodejni a propagacni setkani

Pokud se c¢lenové schazeji se zdravotniky k diskusi o vlastnostech zdravotnickych prostiedkli a prodejnich
zalezitostech, musi se takova setkani obecné poradat v misté pracovisté, nebo pobliz pracovniho plsobisté daného
zdravotnika. V ramci takového setkani mohou ¢&lenové zdravotnikiim uhradit pfiméfené pohosténi. Clenové
nemohou hradit Gcastniklim cestovni naklady ani naklady na ubytovani. Vyjimkou jsou situace, kdy se jedna o
predvedeni nepfenosného zdravotnického pfistroje nebo vybaveni. Je nepfipustné hradit stravu, cestu ¢i jiné vydaje
hostlim a/nebo rodinnym pfislusnikiim zdravotnika.



V. Smlouvy s konzultanty

Zdravotnici se mohou stat konzultanty ¢lenti v oblasti vyzkumu, odborného poradenstvi, prezentaci na setkanich
finanéné podporovanych clenem a spoluprace pii vyvoji zdravotnickych prostiedkl. Za tyto sluzby je mozné
zdravotnikiim uhradit pfiméfeny honoraf. Tento honoraf nesmi souviset s minulym, soucasnym nebo budoucim
prodejem ¢i pronajmem zdravotnického prostfedku, jehoZz objem/realizaci mize konzultant ve své praxi ovlivnit.
Uhrada musi byt provedena za skute¢né poskytnuté sluzby a v souladu s platnymi dafiovymi a jinymi zakonnymi
predpisy.

Clenové mohou uhradit pfiméfené vydaje spojené s poskytnutim konzultaéni sluzby, jako je ubytovéni, strava,
doprava. Veskeré vyuctovatelné polozky by ale mély byt pfedem stanoveny v konzulta¢ni dohodé.

Konzulta¢ni smlouva se zdravotnikem musi byt v pisemné formé, podepsand obéma stranami (a to pied datem
konani sluzby), dale musi konkrétn¢ a piesné specifikovat, jaké sluzby budou poskytovany a musi byt v souladu s
platnymi pravnimi piedpisy.

Pocet konzultantii nesmi byt vyssi nez objektivné nutny pocet konzultantl k dosazeni dané sluzby.

Pii vybéru konzultanta/konzultantd musi byt uplatnén nezavisly selekéni proces. Kritériem pro vybér konzultantt
NESMI za zadnych okolnosti byt aktudlni ¢i potencialni vliv konzultanta na objem prodejt ¢lena.

Kritériem pro vybér konzultanti musi byt kvalifikace konzultanta a jeho zkuSenosti, které musi byt takové, aby byl
konzultant schopen plnit stanoveny ucel smlouvy.

Clenové se déle zavazuji vzdy pisemné informovat zaméstnavatele konzultanta tzv. notifikaci, ktera popisuje tucel a
rozsah sluzeb, nebo musi smluvné pienést tuto odpoveédnost na konzultanta.

Misto konani a okolnosti setkani ¢lenit s konzultanty musi odpovidat pfedmétu konzultaci. Pohosténi financné
podpofené ¢clenem ve spojitosti s konzulta¢nim setkdanim musi byt pfimétené hodnoty, z hlediska casu vedlejsi a
musi odpovidat primarnimu ucelu setkani.

Finan¢ni kompenzace za prob¢hlé konzulta¢ni sluzby musi byt pfimétené a odpovidat ,,Fair market value®, tedy
hodnoté pfimétené trhu. Clenové se dale zavazuji zajistit evidenci o uskutecnéni predmétu plnéni, a to formou foto
dokumentace, prezenta¢niho materialu atp.

VI. Dary

Clenové mohou piileZitostné poskytnout zdravotnikiim malé darky nebo propagaéni predméty, které viak musi byt
skromné hodnoty a musi odpovidat platnym pravnim piedpisim Ceské republiky. Obecnym pravidlem je, Ze by se
dary mély vztahovat k typu prace daného zdravotnika a byt piinosné pro péci o pacienta, pro zlepSeni pracovnich
podminek zdravotnika anebo mit ¢ist¢ vzdélavaci formu.

Je vyslovné zakazano poskytovat dary v jekékoliv hotovostni podobe¢.

Clenové mohou piilezitostné darovat zdravotnickému zaiizeni vzdélavaci pomiicky vétsi hodnoty, a to pouze za
predpokladu, Ze pomtcky slouzi odborniktim dané¢ho zdravotnickému zafizeni a zlepSuji péci o pacienta. Mélo by
se jednat pouze o takové pomucky, které odpovidaji terapeutické oblasti, ve které ¢len podnika.

Zadné dary nesmi byt navazany na prodeje ¢lena, a to ani jako podékovani, kompenzace nebo stimul.

Clenové jsou povinni uchovavat evidenci o veskerych darech.

VII. Prispévky na charitativni ¢i dobro¢inné ucely

Clenové mohou poskytovat piispévky (véetné grantil) na charitativni &i jiné dobro¢inné ticely, napt. na podporu
nekomercniho vyzkumu pro pokrok lékatské védy nebo vzdélavani, péci o pottebné, financni podporu akei, jejichz
vynosy jsou urceny k charitativnim u¢elim. Vsechny pifispévky musi byt fadné zdokumentovany.

Podpora lékaiského vzdélavani. Clenové mohou vytvofit granty na podporu &isté 1ékatského vzd&lavani studenti

mediciny a odbornych asistentti Gcastnicich se odbornych programi, které jsou charitativni nebo jsou spojeny s
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akademickou ¢innosti, nebo dal§im pracovnikiim ve zdravotnictvi, pokud to odpovida ivodnim ustanovenim bodu
VII. (Dalsi podrobnosti o vzdélavacich grantech viz kapitola III. Podpora vzdélavacich kongrest tretich stran.)

Podpora vyzkumu védecké povahy. Clenové mohou vytvofit granty na podporu nekomeréniho vyzkumu. Ugel
takového grantu musi byt jasné zdokumentovan (Pokyny tykajici se omezeni, ktera plati pfi uzavirani smlouvy,
mezi ¢lenem a zdravotnikem, o vyzkumu jménem c¢lena viz kapitola V. Smlouvy s konzultanty). Vice viz kapitola
IX.

Veiejné vzdélavani. Clenové mohou vytvofit granty pro ucely podpory vzdélavani pacientii nebo vefejnosti o
dalezitych zdravotnich tématech.

VIII. Vzorky a predvadéci produkty (demo)

Clenské firmy mohou poskytovat své produkty ve formé piedvadécich produkti (demo) a/nebo vzorkd, a to bez
poplatku, aby se mohli zdravotnici seznamit s bezpe¢nym, G¢innym a vhodnym vyuzitim a funkcnosti produktu
a/nebo souvisejici sluzby.

Piedvadéci produkt (demo): Clenské firmy mohou zdravotnikiim poskytnout piiklady svych produkti v podobé
maket (napf. nesterilni jednorazové produkty), které zdravotnici mohou pouzit na informovani pacienta, vzdélavani
a odbornou piipravu. Pfedvadéci produkty nejsou ur¢eny pro klinické pouziti ani pro dalsi prodej a distribuci.

Vzorky: Clenské firmy mohou zdravotnikiim poskytnout zdarma pfiméfeny pocet vzorkii, aby umoznili
zdravotnikim seznamit se s produkty a ziskat zkuSenosti s jejich pouzivanim v klinické praxi. U vzorka
jednorazovych produktii nesmi poskytnuté mnozstvi prekrocit pfiméfené mnozstvi nutné pro to, aby zdravotnik
ziskal adekvatni zkuSenosti s jeho pouzivanim.

U vzorkl produktl pro opakované pouziti bude konkrétni cas potfebny pro to, aby se zdravotnik s produktem
seznamil, zaviset na frekvenci predpokladaného pouziti, doby trvani pozadované piipravy, poctu zdravotnika, kteti
budou muset ziskat zkusenosti a dalsich faktorech. Clenské firmy musi v kazdém ptipadé zajistit, aby si zachovaly
vlastnické pravo na vzorky produktli s opakovanym pouzitim a aby mély zavedeny proces na rychlé stazeni
takového vzorku z klinického pracovisté na konci seznamovaciho obdobi.

Poskytnuti pfedvadécich produktti a/nebo vzorkid nesmi nepiimérené odmeénovat a/nebo motivovat zdravotniky aby
nakupovali, doporucovali, piedepisovali nebo pouzivali produkty nebo sluzby ¢lenskych firem. Jakakoliv nabidka
a/nebo dodavka takovych produktti nebo vzorkG musi byt vzdy v souladu s platnymi vnitrostatnimi zékony,
predpisy a profesnimi kodexy chovani.

Clenské firmy musi ve vSech piipadech zachovavat odpovidajici zaznamy v souvislosti s poskytovanim demo
produktid a/nebo vzorkd zdravotniklim, napf. zdznam potvrzeni o doruceni pfi poskytnuti jakychkoli demo produktti
nebo vzorkl. Evidence vzorkli musi byt transparentni, v pisemné formé a poskytnuti vzork musi byt bezplatné.

IX. Vyzkum

Pokud existuje legitimni diivod, mohou ¢lenové zapocit ¢i financovat odborné validni vyzkum, aby vygenerovali
potiebna data, a to nejen v souvislosti s uvedenim produktt na trh. Za legitimni diivod je povazovana zejména
bezpecnost pacienta, podpora dalSiho védeckého vyvoje, méfeni ukazateld vykonu produktu a jeho kvality,
regulatorni diivody, pfipadné zhodnoceni ekonomickych dopadi, zpravidla v souvislosti se stanovenim thrad.

Veskeré vyzkumné aktivity musi byt zdokumentovany v pisemné form¢ a musi nasledovat odpovidajici klinicky
protokol. Clenové jsou povinni opatiit pred zapo&etim vyzkumu viechna potiebna schvaleni od lokéalnich autorit a
provadét vyzkum podle platného pravniho fadu a v souladu setickymi pozadavky. Clenové musi zajistit
transparentnost procesu generovani a vyhodnocovani dat.

Clenové rovnéz mohou iniciovat uZivatelské hodnoceni produkti/sluzeb tietimi stranami, a to za predpokladu, Ze
na hodnoceni bude uzaviena pisemna smlouva. Clenové jsou povinni protokolovat takové hodnoceni a zaroven
evidovat vzorky, které pro hodnoceni pouZiji, a to dle kapitoly VIII.

X. Intelektualni vlastnictvi a licen¢ni poplatky

V piipadé, ze zdravotnik, skupina zdravotniki nebo zdravotnické zafizeni dospéje k védeckému objevu,

prulomovému feSeni nebo k zasadni inovaci, nebo to 1ze ocekavat (napfiklad vyvinuti nového produktu, metody,
procesu, technologie), mtize se ¢lenem uzaviit odpovidajici licencni smlouvu. Takova smlouva nevyvazuje ¢lena
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z povinnosti plnit ptipadné dalsi povinnosti, dle platné legislativy.

Smlouva musi mit vzdy pisemnou podobu. Odména pak nesmi nepfiméfené odmeénovat a/nebo motivovat
zdravotniky aby nakupovali, doporucovali, pfedepisovali nebo pouZzivali produkty nebo sluzby ¢lenskych firem.

XI. Transparentnost

Clenové musi zajistit transparentnost a fadn& dokumentovat veskeré aktivity a vydaje spojené se spolupraci se
zdravotniky, v souladu s ceskym pravnim fadem a s pfisluSnymi vyhlaSkami a smérnicemi, stejné tak jako
v souladu s Etickym kodexem Czechmed.

Informace o Grantech, poskytnutych na podporu vzdélavacich kongresti tietich stran, budou Cleny uveiejnény
prostiednictvim Evropské platformy (“MedTech Transparency™), a to v agregované podobé (nazev darce, nazev
zafizeni a celkova ¢astka za uplynuly kalendaini rok), a to nejpozdéji do konce tnora nasledujiciho roku.

XII. Platnost a certifikace

Platnost. Tento Kodex je platny od 1. 1. 2018. Clenové jsou jej povinni plné implementovat v priib&hu roku 2018,
nejpozdéji vSak do 31. 12. 2018. Pocinaje 1. 1. 2019 je smérnice pro vSechny ¢leny zavazna.

Certifikace. Clenové, ktefi pisemné (podpisem) deklaruji piijeti Kodexu, budou certifikovani ze strany Czechmed
jako Eticky ¢len Czechmed. Platnost Certifikatu bude na dobu neurcitou.

Certifikovani ¢lenové budou uvedeni na strankach Czechmed, pfipadné mohou byt uvedeni v dal§ich seznamech a
materidlech Czechmed. Déle mohou vyuzit Certifikat vyuzit pro vlastni komunikaci.

Clenové budou informovat o Kodexu a o jeho dopadech také své distributory a relevantni obchodni partnery.

XIII. Konzultace a feSeni spori

Konzultace. Na pidé Czechmed mohou c¢lenové vyuzit PSPE, zejména formou aktivni nebo pasivni casti na
pracovnich setkanich skupiny. V pfipadé potfeby lze iniciovat samostatné setkani skupiny, ptipadné dojednat
individualni konzultaci. Clenové MedTech sou¢asné mohou vyuzit také asistenci dalsi kompetentni autority
MedTech — The MedTech Europe Code Committee.

ReSeni sporii. Stiznost na jednéani &lena, nebo podnét na provéfeni jednani ¢lena, které neni v souladu s Etickym
kodexem, by mél byt adresovan na prezidenta Czechmed. V piipad¢, ze nedojde k uspokojivému vypoiadani, mize
autor problém eskalovat na uroven predsednictva Czechmed.

V ptipad¢ nejasnosti ve vykladu Kodexu, pfihlédne prezident a/nebo predsednictvo k plnému znéni Code of Ethical
Business Practice - MedTech Europe.

Zapojeni asociace MedTech Europe. Pokud nebude mozné piipad vyfesit na urovni Czechmed, nebo pokud
k tomu bude relevantni divod (napiiklad nadnarodni rozmér piipadu), mél by byt piipad piedan k feSeni na Groven
MedTech (The MedTech Europe Compliance Panel).

Porus$eni smérnice. Pokud ptfedsednictvo Czechmed a/nebo autorita MedTech shleda, ze doslo k poruseni Kodexu
nebo smérnice, vypracuje pisemnou zpravu, kterda bude obsahovat navrh feSeni a zdivodnéni zavérd a navrhd
feSeni.

Prilohy:

1. Souhlas s prijetim Kodexu
2. Vzorovy text k informovani zaméstnavatele o spoluprdaci
3. Vzorovy text k zadosti o skutecném vyuziti uhrazenych prostredkii



Piiloha 1
SOUHLAS S PRIJETIM ETICKEHO KODEXU CZECHMED

Souhlasim s pfijetim Etického kodexu Czechmed. Zaroven potvrzuji, ze jsem se seznamil s jeho obsahem a s jeho dopady.

Nazev clenské spolecnosti Jméno zastupce Podpis



Piiloha 2

INFORMACE ZAMESTNAVATELI O KONZULTACNI CINNOSTI ZAMESTNANCE

adresat
adresal

adresa?

Dovolte mi, abych Vs touto obeznamil(-a) se skutecnosti, ze

(jméno zaméstnance)

vykona préci za pfiméfenou odménu, nad ramec béznych pracovnich povinnosti, které vyplyvaji ze zaméstnaneckého vztahu

s Vasim zafizenim, pro

(nazev spolecnosti / zadavatele)

pfi¢emz se bude jednat o kkony spojené s psanim odbornych ¢lankd, na odsouhlasend témata, a / nebo o piipravu odbornych

Skoleni a sdéleni pro vyuziti na odbornych konferencich, seminatich, a podobné.

Vo ,dne...........oll Jméno a podpis: ..o

Telefon: .



Piiloha 3

»Smluvni strany se timto dohodly, ze darovana ¢astka bude ze strany Obdarovaného pouzita vyhradné k tthradé nakladta
svych zaméstnancti vzniklych v souvislosti se vzdélavaci akci .............ocoeeenn.. konané ve dnech .............. ,ato
v rozsahu: (i) ...cestovni naklady..... , (ii) .....registracni poplatek ....., (iii) ............... .

Obdarovany se timto zavazuje poskytnout kopie dokladid a dokumentd dokladajicich pouziti daru v souladu s i¢elem
vymezenym vyse, a to nejdéle do 60 dnti ode dne skonceni shora uvedené akce.*



