SAFS Dodatok k Etickemu kodexu far maceutického priemyslu na Slovensku

Platny len pre &lenov SAFS0d 17. aprila 2008

1. Clanok 8 - Vyskum
Clanok 8.1.1 sa meni a znie nadedovne:

“Cie'om NKS je ziskanie vedeckych a odbornych informécii definovanych v protokole NKS.
Ucelom NKS musi byt ziskanie odpovede na vedecku otézku, ktora doteraz nebola zodpovedana.”

Vysvetlivky k ¢ldnku 8.1.3 €) sa menia a zngj U nasedovne:
") Dizajn skiSania
Mal by obsahovar’ minimalne nasledovné Gdaje:
. pocet centier,
pocet pacientov,
pocet lekarov,

forma hodnotenia (napriklad dotaznik),
Statistické hodnotenie NKS,

Pocet zapojenych pacientov a lekarov nesmie byr vysSi ako je absolUtne nevyhnutné pre
zodpovedanie otazky vyplyvajlcej z Ucelu NKS.*

Clanok 8.1.5 sa meni a znie nadedovne:

“Distribucia vzoriek liekov nesmie byt si¢astou NKS. Nabadanie na zatatie liecby alebo na jgj
zmenu liekom sponzora NKS nie je povolené .”

Clanok 8.1.8 sa dopiiia 0 nasledujticu vetu:

“Nav&teva lekarskeho zastupcu u lekara zapojeného do skuSania a tykajuca sa NKS nesmie byt
spojena so Ziadnymi propagasnymi aktivitami.”

Clanok 8.1.9 sa dopiiia a meni nasledovne:

,Kazdé NKS sa musi pred zacatim jeho realizovania ohlasit’ na sekretaridte prislusnej asociacie
¢lena. Notifikécia NKS domovskej asociacii ¢lena je s kompletnou dokumentéciou.

V pripade podania staznosti si Eticka komisia vyziada od sekretaridtu prislusngj asociacie ¢lena
kompletnd dokumentaciu skusania

Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:
nézov aciele skdsania,
identifikéacia organizécie alebo sponzora, ktory organizuje a/alebo vykonava NKS,
¢asovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dét,
pocet zapojenych pacientov/centier,
planovany datum a forma publikovania vysledkov,

1/2



kompletny protokol a dokumentaciu k skusaniu, vratane sthlasu prislusng Etickel komisie
podla § 2 ods. 12 a § 5 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich
predpisov a financné podmienky za akych je skuSanie realizovang, vratane navrhu financénej
dohody s lekarom.”

Nasledovna dokumentacia musi byt publikovana na intranete prislusnej ¢lenskej asociacie a
dostupna pre vSetkych ¢lenov asociacie.

podstata protokolu

finanéné podmienky za akych je skiSanie realizované

2. Clanok 9 —Vztahy s prisludnikmi odbornej zdravotnickej ver g nosti
Clanok 9 sa dopiiia 0 novy odsek 9.5 — Dary, ktory znie nasledovne;

“Tak finan¢né ako g nefinanéné dary musia byt obmedzené iba na neziskové (zisk netvoriace)
organizécie a &atne nemocnice. Sukromni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti (fyzické a
préavnické osoby) musia byt z poskytovania darov vylU¢eni. Prisludnici odbornej zdravotnickej
verejnosti, ktori st zamestnancami &tatnej nemocnice, méZu prijat’ dary len prostrednictvom svojho
zamestnavatel'a. Prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti, ktori sii zamestnancami silkromného
poskytovatela zdravotnej starogtlivosti, nesmu prijimat Ziadne dary od farmaceutickych
spolo¢nosti*.*

VYSVETLIVKY

Urcenie charakteru organizacie ako neziskovel (Zisk netvoriace)) musi byr vzdy urobené vzhladom
na ciel, ktory organizacia plni a ktory je obvykle stanoveny pri jg zaloZeni. Pravna forma
organizacie ma az druhotny vyznam (napriklad akciova spolochost’ [a.s] alebo spolochost’ s
rucenim obmedzenym [s.r.0.] mdzu byr’ pod/a Obchodného zakonnika zaloZené a zaregistrované aj
ako neziskove (zisk netvoriace) spolocnosti).

*Podpora medicinskeho vzdelavania, ako napriklad sponzorovanie narodnych a medznarodnych
kongresov a symp0zi, ¢i poskytnutie vedeckej literatiry, nie sl zahrnuté a nepovaZuju sa za dary.

Clanok 9 sa dopiiia o novy odsek 9.6 — Zakaz prend mov — ktory znie nasledovne:

“Predstierany alebo faloSny prengjom priestoru v mieste poskytovatel’a zdravotnickej starostlivosti,
¢i uz bezodplatny alebo za symbolickul cenu, je zakézany.”
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