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ZPRAVY

SDELENI Z CLS JEP

Spoleéné prohlaseni Ceské lékaiské spoleénosti
Jana Evangelisty Purkyné a Asociace inovativniho

farmaceutického pramyslu

O spolupraci mezi lékarskou odbornou verejnosti
a inovativnim farmaceutickym pramyslem

Uvod

1. Odborna lékaiska veiejnost zastoupena Ces-
kou lékatskou spoleénosti Jana Evangelisty Pur-
kyné (CSL JEP) a farmaceutickou spoleénosti
zastoupenou Asociaci inovativniho farmaceutic-
kého prumyslu (AIFP) védomi si své zodpovéd-
nosti vaéi pacientim a spoleénosti povazuji za
dualezité sjednotit pravidla upravujici vzajemnou
komunikaci a spolupraci. Timto Spoleénym pro-
hlasenim se obé strany zavazuji ke spole¢nému
asili na zajisténi a dodrzovani téchto pravidel.

2. Obé strany pokladaji vzajemnou spolupraci
za piinosnou a nezbytnou ve v8ech etapach vyvo-
je 1léku a jejich uzivani pacienty. Spoleénym
zijmem lékait a farmaceutického prumyslu je
zajistit bezpecénost pacientti a tcinnost jejich 1é¢-
by.

3. Vz4ajemna spoluprace obou stran by méla byt
a to zajisténi vysokych etickych standardu pii
respektovani pacientskych prav a oekavani spo-
le¢nosti, a piedevsim respektovani nezavislosti
obou stran v jejich éinnostech.

4. Obé strany si uvédomuji, Ze zabezpeceni
nezavislosti a davéryhodnosti obou stran je zalo-
Zeno na naprosté transparentnosti. Zucastnéné
strany proto chtéji poukazovat na takové situace,
které by mohly znamenat konflikt zajmt nebo by
je takto bylo mozné vnimat.

5. Obé strany si uvédomuji, Zze odpovédné orga-
ny statni spravy jiz prostiednictvim narodni
1 mezinarodni legislativy vymezily mnohé aspek-
ty vzajemnych vztahtt mezi odbornou lékaiskou
vefejnosti a farmaceutickym pramyslem. K dodr-
zovani etickych principt se obé strany také dob-
rovolné zavazaly ve svych vlastnich etickych
kodexech. Spoleéné prohlaseni CLS JEP a AIFP
nezasahuje do Zadné z existujicich pravnich
norem nebo etickych kodexti. Nad jejich ramec
v8ak vytycuje hlavni zasady etického jednani

a vystupovani ve vzajemném vztahu mezi 1ékaf-
skou odbornou verejnosti a farmaceutickym pra-
myslem. Obé strany pokladaji za zadouci tyto
zasady dodrzovat pii jakékoliv vzajemné spolu-
praci.

6. Spoleéné prohlaseni vymezuje tyto hlavni
oblasti vzajemné spoluprace:

1. Informace o produktech a propagace regist-
rovanych léka

2. Setkani organizovana nebo sponzorovana
farmaceutickym pramyslem

3. Klinicky vyzkum

4. Poradenské sluzby a spoluprace

Informace O PRODUKTECH a propagace
REGISTROVANYCH LEKU

7. Informace, které farmaceuticky pramysl
poskytuje 1ékaitm, jsou vyznamné pro poskyto-
vani kvalitni farmakoterapie pacientim. Pii pii-
jiméani lékatskych rozhodnuti je potieba zarudit
nezavislost v rozhodovani. Obsah informaci a pro-
pagaénich materialt musi byt pravdivy a piesny.

8. Obé strany se proto zavazuji respektovat tyto
zasady:

Farmaceuticky pramysl se zavazuje:

a. poskytovat pravdivé a aktualizované infor-
mace o svych produktech véetné informaci o vyho-
dach a nevyhodach produkti na zakladé stavaji-
cich védeckych dukazu,

b. zajistit, aby obchodni zastupci a ostatni pra-
covnici farmaceutického prumyslu, kteii poskytu-
ji informace, byli odpovidajicim zptisobem kvalifi-
kovani a vyskoleni,

c. poskytnout na zadost lékate klinicky rele-
vantni védecké udaje o produktech,

d. sledovat védecké a klinické zpravy o novych
lécich po jejich uvedeni na trh a bez odkladu
informovat lékaie o ptipadnych dalsich zasadnich
zjisténich,
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e. zdrzet se zvefejiiovani reklamy na novy lék
pred jeho registraci.

f. farmaceuticky primysl nesmi nabizet neo-
pravnénou pohostinnost; dary a pozitky, ty by
mély byt nendkladné a musi byt relevantni pro
medicinskou praxi.

Lékati se zavazuji:

a. nezadat farmaceuticky prumysl o poskytnuti
osobnich dart a pozitki,

b. nepfijimat neopravnénou pohostinnost; piiji-
mané dary/pozitky by mély byt nendkladné
a relevantni pro medicinskou praxi,

c. hlasit ptipadné nezadouci ucinky 1ék.

SETKANI ORGANIZOVANA NEBO
SPONZOROVANA FARMACEUTICKYM
PRUMYSLEM

9. Farmaceutické spole¢nosti mohou organizo-
vat nebo sponzorovat setkani 1ékaita. Takova akce
musi mit jednoznaény vzdélavaci obsah. Informa-
ce poskytnuté na jakémkoli setkani musi vycha-
zet z védecky a medicinsky relevantnich udaju.

10. Vzdélavaci aktivity, které jsou soucasti sys-
tematického postgraduélniho vzdélavani 1ékaiu,
by mély byt posouzeny a akreditovany povéieny-
mi institucemi.

11. Ucel setkani musi byt jasné uvedeny
v pozvance/oznameni o setkani. Jestlize je nutné
se na akci registrovat nebo akreditovat, je tieba
tuto skutecnost uvést.

12. Misto setkani by mélo byt pfiméirené védec-
kym a vzdélavacim ucéelum a nemélo by vyzado-
vat cestovani delsi nez je nutné.

13. Farmaceuticky primysl mutze uhradit
naklady na prednasky, studijni materialy a zati-
zeni potiebnd k setkani. Muze uhradit také
cestovni naklady a ubytovani pro ucastniky set-
kani, nikoli v8ak doprovazejicim osobam.

14. Pohostinnost v prubéhu setkani by méla byt
vSeobecné piijatelna, pfiméfena a omezena vyhrad-
né pro ucely setkani. Sponzorovani nebo organizo-
vani sportovnich ¢i zabavnich akei je zakézano.

15. Zasady uvedené v tomto prohlaseni se vzta-
huji i na aktivity konané mimo zemé Evropské
unie, pokud se jich ucéastni 1ékati ze zemi Evrop-
ské unie.

KLINICKY VYZKUM

16. Spolupraci mezi farmaceutickym pruamys-
lem a lékari pii provadéni klinického hodnoceni,
farmako-epidemiologickych a farmakologicko-
genomickych studii povazuji obé strany za

nezbytnou pro vyvoj medicinskych produktu,
dakladné seznamovani se s nimi a optimalni vy-
uziti zkuSenosti a znalosti ve prospéch pacienta.

17. Pti kazdém klinickém testovani se obé stra-
ny zavazuji dodrzovat tyto zasady:

a. Vsechny osoby podilejici se na klinickém hod-
noceni musi dodrzovat etické a profesionalni
zasady a smérnice, jako jsou napiiklad Helsinska
deklarace! a Spravna klinicka praxe?.

b. Kazdé hodnoceni musi sledovat védecky
a terapeuticky dilezity cil. Zadné hodnoceni se
nesmi uskuteCnit pouze pro propagacéni ucely.
Cilem hodnoceni musi byt vidy zlepSeni 1é¢by,
diagnostickych metod, resp. 1ékarskych poznatka
s nejlepsim pfinosem pro pacienty.

c. Cil hodnoceni musi byt predem stanoveny.
Hodnotici protokoly musi byt koncipované zptiso-
bem, ktery umozni splnéni cile hodnoceni a plat-
nost zavéru studie.

d. Pacienti, kteii se hodnoceni zidcastni, musi
byt informovani o tom, kdo hodnoceni sponzoruje.

e. Lékatr nesmi obdrzet zadné platby ani jiné
pozitky za doporuéeni pacienta k Géasti na klinic-
kém hodnoceni.

f. Lékat ma narok na odménu za svoji praci na
hodnoceni. Jakakoliv odména musi byt odvozena od
vykonané price a musi byt oznamena etické komi-
si, ktera provéruje protokol studie. Odména nesmi
byt zavisla na oéekavanych vysledcich studie.

g. Vsechny vysledky tykajici se ic¢innosti a bez-
peénosti distribuovanych produktiu by mély byt
pravdivé zverejniovany bez ohledu na zjisténé
zavéry, a to piingjmensim ve formé seznamu na
internetu. Stejné tak by se meéla zveiejiovat
i ostatni zjisténi klinického vyznamu.

h. V publikacich, prednaskach a jinych prezen-
tacich musi byt uveden sponzor klinického hod-
noceni.

i. Lékat ma narok na odménu za poskytnuti
prednasek o klinickém hodnoceni a jeho vysledcich.

j. Lékatr musi p#i prezentovani vysledkt hodno-
ceni uvést svij vztah ke véem spoleénostem, kte-
rych se konkrétni farmaceuticka oblast dotyka.

1 Helsinska deklarace Svétové lékaiské asocia-
ce (World Medical Association)

2ICH Good Clinical Praktice, tj. spravna klinic-
ka praxe dle Mezinarodni

konference pro harmonizaci (International
Conference on Harmonisation of

Regulatory Requirements)

PORADENSKE SLUZBY A SPOLUPRACE

18. Farmaceuticky primysl muze pozadat 1éka-
fe o poskytnuti poradenstvi. V této pozici mohou
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lékati farmaceutickému prumyslu poskytnout
poradenské sluzby nebo odborné expertizy.

19. Tato spoluprace s farmaceutickym pruamys-
lem nesmi ohrozit nezavislost a nestrannost 1éka-
te, ktery poradenstvi nebo sluzby poskytuje; 1ékar
musi vZdy plnit etickou povinnost p¥ijimat neza-
vislé 1ékaiské rozhodnuti a vykonavat svou profe-
si pro dobro pacientt.

20. Platby za poradenské sluzby se musi pi#imo
vztahovat k vykonané praci.

21. Pokud lékaii poskytujici poradenské sluzby,
nebo spolupracujici na klinickém hodnoceni,
poskytuji dal§im strandm stanoviska nebo
vysledky, které se tykaji medicinsko-farmakolo-
gické oblasti poskytovaného poradenstvi, nebo
ucasti na klinickém hodnoceni, musi souasné
deklarovat svoji zainteresovanost, aby se zabez-
pecila transparentnost viuéi vSem stranam.

V Praze dne 12. 12. 2008
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