Ceské 1ékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné
a Asociace inovativniho farmaceutického primyslu

O spolupraci mezi lékaiskou odbornou verejnosti
a inovativnim farmaceutickym priamyslem

Uvod

1. Odborna lékaiska vefejnost zastoupend Ceskou lékatskou spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyn& (CSL JEP) a far-
maceutické spole¢nosti zastoupené Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP) védomi si své zodpo-
védnosti vici pacientliim a spole¢nosti povazuji za dilezité sjednotit pravidla upravujici vzdjemnou komunikaci a spo-
luprici. Timto Spole¢nym prohldsenim se obé strany zavazuji ke spole¢nému usili na zajisténi a dodrzovani téchto pra-
videl.

2. Obé strany pokladaji vzajemnou spolupraci za piinosnou a nezbytnou ve vSech etapach vyvoje 1éka a jejich uzivani pa-
cienty. Spoleénym zdjmem Iékaiti a farmaceutického primyslu je zajistit bezpe¢nost pacientd a icinnost jejich 1é¢by.

3. Vzajemna spoluprdce obou stran by méla byt zaloZena na respektovani nejdileZitéjSich zasad, a to zajisténi vyso-
kych etickych standardu pfi respektovani pacientskych prav a ofekavani spole¢nosti, a predevsim respektovani neza-
vislosti obou stran v jejich ¢innostech.

4. Obé strany si uvédomuyji, ze zabezpeceni nezavislosti a divéryhodnosti obou stran je zaloZeno na naprosté transpa-
rentnosti. Zucastnéné strany proto chtéji poukazovat na takové situace, které by mohly znamenat konflikt zajmt nebo
by je takto bylo mozné vnimat.

5. Obe¢ strany si uvédomuji, Ze odpovédné orgdny statni spravy jiz prostiednictvim ndrodni i mezindrodni legislativy
vymezily mnohé aspekty vzajemnych vztahd mezi odbornou l€karskou vetejnosti a farmaceutickym primyslem. K do-
drzovani etickych principll se obé strany také dobrovolné zavazaly ve svych vlastnich etickych kodexech. Spole¢né
prohlaseni CLS JEP a AIFP nezasahuje do Z4dné z existujicich pravnich norem nebo etickych kodexi. Nad jejich ré-
mec vSak vyty€uje hlavni zdsady etického jedndni a vystupovani ve vzdjemném vztahu mezi lékafskou odbornou ve-
fejnosti a farmaceutickym primyslem. Obé strany pokladaji za Zadouci tyto zdsady dodrzovat pfi jakékoliv vzdjemné
spolupréci.

6. Spolec¢né prohlaSeni vymezuje tyto hlavni oblasti vzdjemné spoluprace:
1. Informace o produktech a propagace registrovanych 1ékd
2. Setkani organizovand nebo sponzorovana farmaceutickym primyslem
3. Klinicky vyzkum

4. Poradenské sluzby a spolupréce

Informace o produktech a propagace registrovanych léka

7. Informace, které farmaceuticky primysl poskytuje 1ékafiim, jsou vyznamné pro poskytovani kvalitni farmakotera-
pie pacientim. Pfi prijimani 1ékarskych rozhodnuti je potfeba zarucit nezdvislost v rozhodovéni. Obsah informaci a pro-
pagacnich materidli musi byt pravdivy a piesny.

8. Obe¢ strany se proto zavazuji respektovat tyto zdsady:
Farmaceuticky prumysl se zavazuje:

a. poskytovat pravdivé a aktualizované informace o svych produktech véetné informaci o vyhodach a nevyho-
dach produktd na zdkladé stavajicich védeckych dikazd,
b. zajistit, aby obchodni zdstupci a ostatni pracovnici farmaceutického primyslu, ktef{ poskytuji informace,
byli odpovidajicim zptisobem kvalifikovani a vyskoleni,
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c. poskytnout na zadost 1ékare klinicky relevantni védecké tudaje o produktech,
d. sledovat védecké a klinické zpravy o novych lécich po jejich uvedeni na trh a bez odkladu informovat 1éka-
fe o pripadnych dalSich zdsadnich zjisténich,
e. zdrZet se zvefejnovani reklamy na novy lék pred jeho registraci,
f. farmaceuticky primysl nesmi nabizet neopravnénou pohostinnost; dary a poZitky, ty by mély byt nenaklad-
né a mus{ byt relevantni pro medicinskou praxi.
Lékafi se zavazuji:
a. nezadat farmaceuticky primysl o poskytnuti osobnich darl a pozitki,
b. nepfijimat neoprdvnénou pohostinnost; pfijimané dary/pozitky by mély byt nenakladné a relevantni pro me-
dicinskou praxi,
c. hlasit pfipadné nezdadouci ucinky 1ékii.

Setkani organizovana nebo sponzorovana farmaceutickym priamyslem

9. Farmaceutické spole¢nosti mohou organizovat nebo sponzorovat setkani lékaiti. Takovéd akce musi mit jednoznac-
ny vzdéldvaci obsah. Informace poskytnuté na jakémkoli setkdni musi vychézet z védecky a medicinsky relevantnich
udajt.

10. Vzdé€lavaci aktivity, které jsou souldsti systematického postgradudlniho vzdélavani 1ékait, by mély byt posouze-
ny a akreditovany poveéfenymi institucemi.

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

12. Misto setkani by mélo byt priméfené védeckym a vzdélavacim dcelim a nemélo by vyzadovat cestovani delsi nez
je nutné.

13. Farmaceuticky primysl miZe uhradit ndklady na prednasky, studijni materialy a zafizen{ potfebnd k setkdni. Mu-
Ze uhradit také cestovni ndklady a ubytovéni pro ucastniky setkéni, nikoli v§ak doprovézejicim osobdm.

14. Pohostinnost v pribéhu setkdni by méla byt v§eobecné pfijatelnd, pfiméfend a omezend vyhradné pro dcely setka-
ni. Sponzorovdni nebo organizovani sportovnich ¢i zdbavnich akci je zakdzéano.

15. Z4sady uvedené v tomto prohldseni se vztahuji i na aktivity konané mimo zemé Evropské unie, pokud se jich tcast-
ni 1ékari ze zemi Evropské unie.
Klinicky vyzkum
16. Spolupréci mezi farmaceutickym primyslem a 1ékafi pii provadén{ klinického hodnoceni, farmako-epidemiolo-
gickych a farmakologicko-genomickych studii povazuji obé strany za nezbytnou pro vyvoj medicinskych produkti,
dikladné seznamovan{ se s nimi a optimalni vyuZiti zkusenosti a znalosti ve prospéch pacienta.
17. Pii kazdém klinickém testovani se obé strany zavazuji dodrzovat tyto zasady:
a. VSechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceni musi dodrZovat etické a profesiondlni zdsady a smér-
nice, jako jsou napriklad Helsinska deklarace! a Spravnd klinicka praxe?.
b. Kazdé hodnoceni musi sledovat védecky a terapeuticky dileZity cil. Zadné hodnoceni se nesmi uskute¢nit
pouze pro propagacni tcely. Cilem hodnoceni musi byt vZdy zlepSeni 1éCby, diagnostickych metod, resp. 1é-

kafskych poznatki s nejlep$im pifnosem pro pacienty.

¢. Cil hodnoceni musi byt pfedem stanoveny. Hodnotici protokoly musi byt koncipované zptisobem, ktery umoz-
ni splnéni cile hodnocen{ a platnost zavért studie.

d. Pacienti, ktefi se hodnoceni zicastni, musi byt informovéni o tom, kdo hodnoceni sponzoruje.

e. Lékar nesmi obdrZet Zadné platby ani jiné pozitky za doporuceni pacienta k tcasti na klinickém hodnocent.
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f. Lékar ma narok na odménu za svoji praci na hodnoceni. Jakdkoliv odména musi byt odvozena od vykonané
prace a musi byt ozndmena etické komisi, kterd provétuje protokol studie. Odména nesmi byt zavisld na oce-
kavanych vysledcich studie.

g. Vsechny vysledky tykajici se u¢innosti a bezpecnosti distribuovanych produktti by mély byt pravdivé zve-
fejnovany bez ohledu na zjisténé zavéry, a to prinejmensim ve formé seznamu na internetu. Stejné tak by se
mély zvefejnovat i ostatni zjisténi klinického vyznamu.

h. V publikacich, pfednaskach a jinych prezentacich musi byt uveden sponzor klinického hodnocenti.

i. Lékar ma narok na odménu za poskytnuti prednasek o klinickém hodnocenf a jeho vysledcich.

j- Lékat musi pfi prezentovani vysledkti hodnoceni uvést svij vztah ke v§em spoleénostem, kterych se kon-
krétni farmaceutickd oblast dotyka.

I ' Helsinskd deklarace Svétové 1ékaiské asociace (World Medical Association)
2ICH Good Clinical Praktice, tj. spravna klinickd praxe dle Mezinarodni konference pro harmonizaci (International
Conference on Harmonisation of Regulatory Requirements)

Poradenské sluzby a spoluprace

18. Farmaceuticky primysl miize pozadat 1ékate o poskytnuti poradenstvi. V této pozici mohou 1ékafi farmaceutické-
mu primyslu poskytnout poradenské sluzby nebo odborné expertizy.

19. Tato spolupréace s farmaceutickym primyslem nesmi ohrozit nezdvislost a nestrannost 1ékate, ktery poradenstvi
nebo sluzby poskytuje; 1ékar musi vzdy plnit etickou povinnost pfijimat nezavislé 1ékarské rozhodnuti a vykonavat
svou profesi pro dobro pacienttl.

20. Platby za poradenské sluzby se musi pfimo vztahovat k vykonané praci.

21. Pokud lékarfi poskytujici poradenské sluzby, nebo spolupracujici na klinickém hodnoceni, poskytuji dal$im stra-
nam stanoviska nebo vysledky, které se tykaji medicinsko-farmakologické oblasti poskytovaného poradenstvi, nebo
ucasti na klinickém hodnoceni, musi soucasné deklarovat svoji zainteresovanost, aby se zabezpecila transparentnost

vici vSem strandm.

V Praze dne 12. 12. 2008
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