1. Pfedmluva a zakladni principy

Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP) se dlouhodobé zasazuje o kultivaci ¢eského zdravotnictvi
v oblasti etiky. Asociace si je védoma vyznamu obsahu a formy poskytovani informaci o 1é¢ivych pfipravcich tak,
aby mohlo byt transparentné a kvalifikované rozhodnuto o predepsani konkrétniho pfipravku pacientovi. Je proto
nezbytné, aby se stanovenymi pravidly fidila nejen farmaceuticka spolecnost jako celek, ale rovnéz i jeji jednotlivi
zameéstnanci. O¢im odborné verejnosti jsou vystaveni pfedevsim obchodni reprezentanti, s kterymi |ékafi prichazeji
denné do styku, a je to praveé jejich cinnost, ktera je podrobovana hodnoceni a kritice, na jejimz zakladé je pak po-
suzovana farmaceuticka spole¢nost a cely farmaceuticky prdmysl. Z tohoto dlvodu klade AIFP vysoké poZadavky na
erudici obchodnich reprezentantt v oblasti odborné, pravni a etické. PfestoZe poZadavky na vykon profese obchod-
niho reprezentanta farmaceutické spolecnosti nestanovi zaddné zdkonné ani stavovské normy, AIFP vita celosvétovy
trend prisné samoregulace a vytvorila projekt, ktery zaruci vétsi transparentnost a dohled nad kvalitou ve vztahu
mezi lékafem a reprezentantem farmaceutické spolecnosti.

Projekt Certifikace reprezentantl spociva v proskolovani obchodnich reprezentantl v zékladech farmakologie,
farmaceutického prava a etiky tak, aby byli schopni zprostfedkovat informace o léCivych pFipravcich na vysoké
urovni co do obsahu i formy, a aby bylo zajiSténo, Ze ¢lenské spolecnosti a jejich obchodni reprezentanti budou pfi
propagaci a interakci se zdravotniky jednat ddvéryhodné, budou predavat pouze pravdivé informace a pfi propagaci
|éCivych pripravkd nepouZiji klamné ¢i nezadkonné praktiky.

Projekt Certifikace reprezentantd tak mé podpofit minéni odborné i laické verejnosti o tom, Ze lékarova volba
lécivého pfipravku byla vedena jen a pouze vlastnostmi produktu samotného a zdravotnimi poZadavky pacienta.

2. Cil
Cilem smérnice, vydané na zakladé zmocnéni v ustanoveni bodu 20.03 Etického kodexu AIFP, je stanovit pravidla

pro certifikaci obchodnich reprezentantd, které zahrnuje Skoleni a pravidelna prezkouseni v oblasti farmakologie,
farmaceutického prava a etiky.

3. Uzivatelé

Smeérnici se Fidi clenské spolecnosti AIFP, zejména jejich obchodni zastupci (jak jsou definovani v Etickém kodexu
AIFP) a jejich pfimi liniovi manazeri, a dale organy AIFP.
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4. Postup
4.1. Subjekt certifikace
Subjekty certifikace jsou obchodni zastupci (jak jsou definovani v Etickém kodexu AIFP) a jejich pfimi liniovi manazefi

(dale spole¢né jen ,reprezentanti”). O tom, ktery zaméstnanec ¢lenské spolecnosti AIFP naplriuje definici reprezen-
tanta, rozhoduje generalni feditel dané spolecnosti.

4.2, Casovy horizont

Reprezentanti pfijati do pracovniho poméru (Ci jiného sluzebniho ¢ smluvniho vztahu) u kterékoliv z ¢lenskych
spole¢nosti AIFP, jsou povinni spinit zkousku do Sesti mésic od nastupu do zaméstnani.

Pro obnoveni certifikace pro drzitele platného certifikatu (dale jen ,re-certifikace”) se stanovuje obdobi s pocatkem
Sest mésicl pfed uplynutim doby platnosti aktuainiho certifikatu. BEhem tohoto obdobi se mlzZe reprezentant
prihlasit ke zkousSce re-certifikace (dle odst. 4.3 niZe). Systém re-certifikace je nastaven tak, aby doba platnosti nové
ziskaného certifikatu zacala plynout v den nasledujici po uplynuti platnosti aktualniho certifikatu (tj. pokud platnost

aktualniho certifikatu uplyne napf. 31. 12. 2022, mlZe reprezentant absolvovat re-certifikaci nejdfive 1. 7. 2022,
pricemz novy certifikdt mu bude vystaven s platnosti od 1. 1. 2023).

4.3. Pruibéh Skoleni a zkousky

Veskeré informace k projektu Certifikace reprezentantd, studijni materidly a online test jsou k dispozici na inter-
netovych strankach www.certifikat-aifp.cz.

Zkous$ka se sklada v podobé online testu.

4.3.1. Vzdélavaci materialy

Na internetovych strankach www.certifikat-aifp.cz jsou po registraci a prihlaSeni pfistupné studijni materialy
a uZite¢né odkazy na relevantni pravni predpisy. Casovy prostor pro studium vzdé&lavacich materiald neni omezen.

Studijni materidly budou v dlsledku zmén prislusné legislativy a vnitfnich predpist AIFP pribézné doplriovany
a aktualizovany.

4.3.2. SloZeni testovych otazek
Zkouska obsahuje testové otazky z oblasti farmakologie, prava a etiky farmaceutického prdmyslu. AIFP si vyhrazuje
pravo na jejich pravidelnou aktualizaci ve vztahu k novelizaci prislusné legislativy a vnitFnich predpist AIFP. Platnost

jiz ziskanych certifikatll neni zménou testovych otézek dotcena.

Testové otazky obsahuji vybér ze 3-4 moznych odpovédi a vZdy jsou 1-3, resp. 4 moZnosti spravné. Test neobsahuje
otazku, kde by ani jedna z moZnosti nebyla spravnou odpovédi.
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4.3.3. Test

K UspéSnému sloZeni testu pfistupnému na internetovych strankach www.certifikat-aifp.cz je nutné dosahnout
alespon 80% Uspé3nosti pfi zodpovézeni 30 otazek béhem 60 minut. Test je rozdélen na 2 &asti (pravné-etickou
a odbornou) a pro Uspésné sloZeni je potfeba dosahnout alespon 80% Uspésnosti z kazdé ¢asti.

4.3.4. PoCet pokusu
Na Uspésné sloZeni testu ma kazdy reprezentant dva pokusy.

V pfipadé, Ze reprezentant neuspéje ani v jednom ze dvou pokusu sloZit test, je pfed pokraovanim v procesu
testovani povinen zaplatit AIFP administrativni poplatek ve vysi 500 K¢. Reprezentant automaticky po druhém
neuspésném pokusu obdrzi fakturu s potfebnymi platebnimi Gdaji na registrovany e-mail. Po pfipsani poplatku
na Ucet AIFP budou reprezentantovi pridéleny dalSi dva pokusy na sloZeni testu. Stejny postup se uplatni v pfipadé
opakovaného neulspéchu v testu.

4.4. Certifikat

Po Uspésném absolvovani zkousky ziska reprezentant certifikat, jehoZ elektronickou verzi obdrzi reprezentant
na e-mail a zaroven bude pfistupna v profilu reprezentanta na www.certifikat-aifp.cz. Certifikat obsahuje jméno
reprezentanta, datum vystaveni certifikatu, dobu platnosti certifikatu a jedinec¢ny ciselny identifikator, ktery slouzi
k ovéreni platnosti certifikatu. Platnost certifikatu je moZné ovéfit na internetovych strankach www.certifikat-aifp.cz.

Certifikat je platny po dobu 5 let od data vystaveni nebo v pripadé re-certifikace ode dne pfimo nasledujiciho po dni

vyprseni platnosti plvodniho certifikatu, pokud datum Uspésné re-certifikace predchazelo datu vyprseni platnosti
pavodniho certifikatu. Certifikat nalezi osobé reprezentanta a je platny i pfi zméné zaméstnavatele.
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5. Zavérecna ustanoveni
5.1. Informace o ziskanych certifikatech

AIFP je opravnéna vyzadat si od kazdé ¢lenské spolecnosti jednou za kalendarni rok potvrzeni o souladu s pravidly
stanovenymi Etickym kodexem AIFP a touto smérnici, tzn. potvrzeni, Ze vSichni reprezentanti dané spole¢nosti jsou
fadné proskoleni a prezkousSeni. Pokud ¢lenska spolecnost nezasle na zakladé adresované vyzvy vySe popsané po-
tvrzeni, je vykonny Feditel sdruZeni opravnén podat podnét k Etické komisi k zahajeni fizeni o pfipadném poruseni
Etického kodexu dle obecnych procesnich ustanoveni obsazenych v PFiloze A Etického kodexu AIFP.

5.2. Zména internich predpist €lenskych spolecnosti AIFP

Povinnost certifikovat reprezentanty ¢lenskych spole¢nosti AIFP vyplyva ze zavazku dodrZovat Eticky kodex AIFP,
resp. smérnice vydané na zakladé jeho zmocnéni. Nenitedy nutné v souvislosti s povinnosti certifikace reprezentant(l
upravovat interni predpisy jednotlivych ¢lenskych spole¢nosti AIFP. Pokud spole¢nost pFistoupi k Upravé svych in-
ternich predpis(, je moZné pouZit nasledujici text, pricemz terminologii v zavorce je tfeba uzplsobit nazvim pozic
v jednotlivych ¢lenskych spolecnostech: ,Predpokladem vykonu prdce na pozici [obchodniho zdstupce/business unit
managera/key account managera/atd.] ve Spolecnosti je platnd certifikace zaméstnance dle poZadavki Asociace inova-
tivniho farmaceutického primyslu (AIFP) upravenych na internetovych strankdch www.certifikat-aifp.cz".

5.3. Procesni ustanoveni

Pro Ucely pripadného poruseni povinnosti certifikace reprezentantt se pouziji obecnd procesni ustanoveni obsazena
v PFiloze A Etického kodexu AIFP.

5.4. Pfechodné ustanoveni

Povinnost spinit zkousku podle této smérnice maji i reprezentanti, ktefi sloZili prvni ¢ast dvoudilné zkousky po-
dle Smérnice projektu Certifikace reprezentantl schvalené Boardem AIFP dne 17. 12. 2018, ale dosud nesloZili
zavérecnou zkousku.

Reprezentanti pfijati do pracovniho poméru (i jiného sluZzebniho ¢ smluvniho vztahu) u kterékoliv z ¢lenskych

spole¢nosti AIFP v obdobi od 1. 3. 2020 do 31. 1. 2022 jsou povinni splnit zkouSku podle této smérnice nejpozdéji
do 31.7.2022.
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