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Prva otazka namiesto uvodu...

PRECO POTREBUJEME OTAZKY
A ODPOVEDE?

Lekéri a farmaceuticky priemysel si uvedomuja svoju spolo¢nu
zodpovednost vo¢i pacientom a spolo¢nosti. Preto povazovali
za nevyhnutné zaviest rdmec, ktory by predstavovala smernica
pokryvajica ich vzdjomné vztahy. Spolupricu potvrdili prijatim
spolo¢ného vyhldsenia — smernice, ktord podpisala Slovenskd
lekdrska komora, Slovenskd lekdrska spolocnost a Slovenskd aso-
cidcia farmaceutickych spolo¢nosti orientovanych na vyskum a vyvoj
— SAFS v roku 2006. Potvrdili tak na ndrodnej drovni obdobny
krok, ktory urobili ich nadndrodné organizicie CPME (lekdri)

a EFPIA (farmaceuticky priemysel) na eurépskej drovni.

Ako odpoved na Vase casté otizky ako sprdvne pochopit
a naplnit niektoré ustanovenia spolo¢ného vyhldsenia v praxi, sme
sa rozhodli vypracovat tento dokument. Pripravili sme ho v spo-
lupréci s ¢lenmi etickych komisii, pravnikmi a kolegami z praxe.
V nom sa formou otdzok a odpovedi pokisime podrobnejsie dotknut

najcastejsie diskutovanych problémov.



Pri priprave odpovedi sme vychddzali z nasledovnych doku-

mentov a zakonov:

B Spolo¢ného vyhldsenia o spoluprici medzi lekdrskou profesiou
a farmaceutickym priemysom (www.safs.sk; www.lekom.sk;
www.sls.sk)

B FErického kédexu farmaceutického priemyslu na Slovensku
(www.safs.sk; www.adl.sk; www.genas.sk)

B Zikona ¢ 147/2001 Z.z. o reklame (www.zbierka.sk)

B Zikona ¢ 140/1998 Z.z. o liekoch a vykladu SUKL k jeho im-
plementécii (www.sukl.sk)

B Zikona ¢ 578/2004 Z.z. o poskytovani zdravotnej starostlivosti
(Eticky kédex zdravotnickeho pracovnika www.zbierka.sk)

B  Ocdzok a odpovedi k vykladu Etického kdédexu Eurdpskej

federdcie farmaceutického priemyslu (www.efpia.org)

Kompletné znenia citovanych dokumentov a platnej legislativy

ndjdete v elektronickej podobe na uvedenych webovych strdnkach.

Autori

September, 2007

Spolocne vyhlasenie SLK, SLS a SAFS

INFORMACIE 0 PRODUKTOCH
A REKLAMA REGISTROVANYCH LIEKOV

Bod 8. , Farmaceuticky priemysel:
f) nesmie pontkat neopodstatnent pohostinnost; dary/pozitky
by mali byt nendkladné a musia byt relevantné pre medicinsku

«

prax.

Co mdZeme povazovat za ,,neopodstatnenii
pohostinnost” a ¢o za ,,opodstatnenu*?

LV

Opodstatnend pohostinnost sa viaze na také aktivity, ktoré maju
vzdeldvaci alebo pracovny charakter. Vydavky za pohostenie by mali
byt primerané, to znamend, Ze by nemali presahovat cenu, ktoru
by bol lekdr ochotny za pohostenie zaplatit aj sim. Hradit vydavky
za pohostenie pre sprevddzajice osoby nie je povolené a je prikladom

neopodstatnenej pohostinnosti.

5 Aku hodnotu mdze mat ,,nenakladny dar“?

Hodnotu ,nendkladného daru® posudzujeme podla ustanoveni

Z4kona o reklame a Zikona o lieku.



Podla § 64 ods. 1 pism. g) Zékona o liekoch vykondva kontrolu
reklamy liekov Stitny tstav pre kontrolu lietiv (SUKL). Za maxi-
mélnu vysku nepatrnej hodnoty SUKL povazuje 1/3 vysky mini-
miélnej mesa¢nej mzdy, ktord sa moze poskytnit jednej osobe za rok,
t.j. od 1. oktébra 2007 je to suma 2 700,- Sk, pretoze vyska minimal-

nej mesa¢nej mzdy stanovend nariadenim vlddy je 8 100,- Sk.

Musi byt dar sicasne nenakladny aj relevantny
pre medicinsku prax?

ONY)

Ano, obe podmienky musia byt splnené sti¢asne.

Moze lekar prijat drobni spolocensku pozornost,
ako su napriklad cukrovinky alebo kvety aleho
ich ma povazovat za ,,dar“?

SR

Kvety alebo cukrovinky mézeme povazovat za véeobecne akcep-
tovany prejav spolocenskej pozornosti a zvykov, a preto ich darovanie
aprijatie nie je v rozpore s vyhldsenim. Drobnu spolocenski pozornost,
ako st napriklad cukrovinky alebo kvety, moze lekdr prijat len vtedy,
ak nie je spojend s reklamou lieku alebo farmaceutickej spolo¢nosti

a je prejavom tcty a osobného vztahu zicastnenych.

Je mozné drobné darcekové predmety

(napriklad pera, kalendare, kalkulacky, spinky,
strihadla a pod.), ktoré je mozné pouzit pri
praci v ambulancii, povaZovat za ,,relevantné pre
medicinsku prax“?

Ano, drobné daréekové predmety, oznadené logom firmy alebo
nazvom lieku pouzitelné pri praci v ambulancii je mozné povazovat za
“relevantné pre medicinsku prax”, av$ak len za predpokladu, ze nepre-
sahuji maximdlnu vy$ku nepatrnej hodnoty (podla SUKL je to suma
2 700,- Sk, ktord sa méze poskytnit jednej osobe za rok). Dary maju
mat priamy sdvis s vykonom profesie lekdra alebo maji mat vzdeldvaci
charakter. Vyziadanie/prijatie takéhoto daru v§ak musi byt dobrovolné
a nesmie sa viazat na prisfub preskripcie licku alebo jeho pouzitia

v terapii.

Za akych podmienok moze lekar prijat ako dar
knihy alebo lekarske pristroje, pripadne iné
predmety relevantné pre medicinsku prax, ale
prevySujuce stanovenu hodnotu?

W

Lekdr alebo nemocnica moéze takéto dary Ziadat alebo prijat
na zéklade darovacej (donacnej, sponzorskej) zmluvy, pokial nejde
o nestdtnych lekdrov a zdravotnicke zariadenia. V tomto pripade je
rozhodujuce, ¢iide o lekdra, ktory md vzmysle Obchodného zdkonnika

préavny status podnikatela (stkromni, ne$tdtni lekdri a ambulancie



a stkromné zdravotnicke zariadenia), alebo ¢i ide o stitneho lekdra
alebo $tdtne zdravotnicke zariadenie (t.j. rozpoctovii alebo prispevkovi
organiziciu). Toto posudenie je dolezité z hladiska oprévnenosti
prijatia daru. Podnikatelské subjekty st zaloZené a zamerané najmi
na tvorbu zisku, a preto je darovanie medzi podnikatelmi neobvyklou
obchodnou opericiou. Naopak, darovanie voli ,$tdtnemu® lekdrovi
alebo zariadeniu je chdpané ako verejnoprospesnd aktivita a je preto
akceptovatelné. Vyziadanie/prijatie takéhoto daru vsak musi byt
dobrovolné a nesmie sa viazat na prislub preskripcie lieku alebo jeho

pouzitia v terapii.

Bod 8. , Lekari:

a) nesmu ziadat farmaceuticky priemysel o poskytnutie darov/
pozitkov

b) nesmu prijat neopodstatnent pohostinnost; dary/pozitky by mali

byt nendkladné a musia byt relevantné pre medicinsku prax,*

10

Moze lekar ziadat/prijat od farmaceutickej
firmy medicinsky pristroj/vybavenie vysSej
hodnoty potrebny/é pre prevadzku ambulancie,
nemochice?

v

Lekdr alebo nemocnica moéze takéto dary Ziadat alebo prijat
na zdklade darovacej (donaénej, sponzorskej) zmluvy, pokial nejde
o nestitnych lekdrov a zdravotnicke zariadenia. Vyziadanie/prijatie
takéhoto daru v§ak musi byt dobrovoIné a nesmie sa viazat na prisfub

preskripcie lieku alebo jeho pouzitia v terapii.

Co ma lekar urobit, ak mu pracovnik
farmaceutickej spolocnosti poniika dary a pozitky?

LV

Lekdr md starostlivo uvazit, ¢o a akym spdsobom mu je pontikané
a rozhodnt sa, ¢i ponuku prijme podla svojho najlepsicho vedomia
a svedomia a v stlade s platnou legislativou a zdsadami uvedenymi

v spolo¢nom vyhldseni (pripadne v dal$ich etickych normdch).

11



Spolocne vyhlasenie SLK, SLS a SAFS

STRETNUTIA ORGANIZOVANE ALEBO
SPONZOROVANE FARMACEUTICKYM
PRIEMYSLOM

Bod 9. , Takéto podujatia musia mat jednoznaény vzdeldvaci obsah.
Informdcie poskytnuté na akomkolvek stretnuti musia vychddzat

z vedecky a medicinsky relevantnych tdajov.“

Etickej komisie, musi vediet tthrady svojich stikromnych aktivit d6-

veryhodne preukdzat (paragén, bankovy vypis).

Bod 12. ,Miesto stretnutia by malo byt primerané pre vedecké
Ucely stretnutia a nemalo by vyzadovat cestovanie dalej, nezZ je

nutné.”

MozZe sponzorovany lekar cestovat aj na iné
podujatie ako odborné/vedecke?

W

Mobze, ale v takomto pripade si vSetky ndklady (cesta, hotel,
strava, rozne poplatky atd.) spojené s i¢astou na podujati musi hradit

z inych zdrojov a nie zo sponzoringu farmaceutického priemyslu.

12

Moze lekar spojit cestu na odhorné/vedecke
*  podujatie s dovolenkou, poznavacim pobytom?

Mobze, ale vsetky ndklady na svoje stkromné aktivity si musi
hradit zo svojich stkromnych zdrojov a nie zo sponzoringu poskyt-

nutého farmaceutickym priemyslom. Na poziadanie, napriklad

Co mame povaZovat za , miesto primerané pre
vedecke ucely“?

LV

Za miesto primerané vedeckym uUcelom moézeme povazovat
miesta obvykle vyuzivané na takéto dclely (napr. samostatné kon-
gresové centrd alebo hotely s kongresovymi sluzbami). Pokial farma-
ceuticky priemysel sponzoruje tieto aktivity, je treba sa vyhnut takym
miestam, ktoré st zndme ako oddychové alebo Sportové centrd, a to
hlavne pocas sezdny.

(Napriklad nie je vhodné organizovat firemny semindr alebo
int sponzorovand akciu v hoteli Grand v Starom Smokovci pocas

lyziarskej sezony alebo na Kréte pocas letnej dovolenkovej sezény.)

5 Ako daleko teda mozeme cestovat?
Vhodné centrum je medzindrodny Standard vseobecne akcep-
tovany pre lekdrske publikum. Adekvdtna lokalita je Slovenskd re-

publika v pripade, Ze ide o podujatie organizované miestnym za-

13



stipenim spoloc¢nosti na Slovensku (medzindrodnej aj domdcej).
Lokalita nie je obmedzend v pripadoch medzindrodnych podujati
organizovanych medzindrodnymi lekdrskymi spolo¢nostami a sa-
mostatnych sympdzii spolo¢nosti s vyznamnou medzindrodnou

/Y >
ucastou.

Da sa povazovat sponzorovana cesta do centraly,
vedecko-vyskumného alebo vyrobného objektu
farmaceutickej firmy za vedecké/odhorné
podujatie?

v

Takuto cestu mézeme povazovat za vedecké/odborné podujatie
len v tom pripade, pokial je ciel podujatia v stlade s oblastou pro-
fesiondlneho posobenia/$pecializdcie lekdra a md vzdeldvaci/odborny
charaketer.

Napriklad ndvstevavyrobného objektu farmaceutickejspolo¢nosti
takymto cielom nie je, ale m6Ze nim byt napriklad ndvsteva vedeckého
vyskumného centra v oblasti, ktord je v stlade s profesiondlnym za-

’ v . . ’ . 7
meranim/$pecializdciou lekdra.

Bod 13. ,Farmaceuticky priemysel moze uhradit predndsky, studijné
materidly a zariadenia pozadované na stretnutie. Moze uhradit aj
cestovné ndklady a ubytovanie Gcastnikom stretnutia, nie vsak

osobdm, ktoré ich sprevidzaju.*

Moze lekara sprevadzat rodinny prislusnik alebo
ina osoba, ak je v programe konferencie aj
program pre sprevadzajice osoby?

®

Moze, ale vsetky ndklady, ktoré si spojené s pobytom spre-
vddzajlcej osoby, si tdto hradi z vlastnych zdrojov a nie zo spon-
zoringu poskytnutého farmaceutickym priemyslom. Na poziadanie,
napriklad Etickej komisie, to lekdr musi vediet aj déveryhodne

preukdzat (paragdny, bankovy vypis).

Za akych okolnosti sa moZe manzel/manzelka,
£ rodina ziGastnit?
Manzel, manzelka alebo iny rodinny prislusnik sa méze ziéastnit,
ale vietky ndklady, ktoré st spojené s pobytom sprevddzajiicej osoby,
si tdto hradi z vlastnych zdrojov a nie zo sponzoringu poskytnutého
farmaceutickym priemyslom. Na poziadanie, napriklad Etickej
komisie, to lekdr musi vediet aj déveryhodne preukdzat (paragény,

bankovy vypis).

195



Bod 14. ,Pohostinnost poclas stretnuti by mala byt vseobecne
prijatelnd, primerand a obmedzend vyhradne na tcel stretnutia.
Sponzorovanie alebo organizovanie $portovych alebo zébavnych

podujati sa zakazuje.*

Co sa povaiuje za prijatelnii pohostinnost?

SIS

Co to znamena pohostinnost obmedzena vyhradne
na ucel stretnutia?

2B\ )

Prijatelnd pohostinnost a pohostinnost obmedzend vyhradne
na ucel stretnutia je beznd pohostinnost a obcerstvenie pred, pocas
(coffee—breaks, obed) a eventudlne i po ukonceni podujatia (raut, re-
cepcia, vecera). Samostatné zibavné (napriklad: koncerty, divadlo)
alebo $portové podujatia (napriklad: tenisové, golfové turnaje a pod.)

s pohostenim a bez vizby na odborny program nie s povolené.

16

Moze reprezentant farmaceutickej spolocnosti
«  pozvat lekara na obed alebo veceru?

Mobze, pokial tcelom stretnutia je primdrne pracovnd zélezitost
a reprezentant pritom nehradi pohostenie stkromnym osobdm spre-
védzajicim lekdra. Vydavky za pohostenie by mali byt primerané, to
znamend, ze by nemali presahovat cenu, ktort by bol lekdr ochotny

za pohostenie zaplatit aj sdm.

Moze farmaceuticky reprezentant pozvat lekara
« na kulturne alebo spolocenské podujatie?

Nie. Sponzorovanie alebo organizovanie S$portovych alebo

zébavnych podujati je zakdzané.

Moze lekar prijat pozvanie aleho listky na
kulturne alebo spolocenskeé podujatie?

Nie. Sponzorovanie alebo organizovanie S$portovych alebo

zébavnych podujati je zakdzané.

Moéze farmaceuticka spoloénost sponzorovat
divadelné predstavenie aleho Sportové podujatie?

Nie. Sponzorovanie alebo organizovanie $portovych alebo

zébavnych podujati pre lekdrov je zakdzané.

Moze farmaceuticka spolocnost sponzorovat obed
« alebo veceru v ramci konferencie?

Ano, pokial pontikand pohostinnost je vSeobecne prijatelna,

primerand a obmedzend vyhradne na tGcel stretnutia.

17



Moze lekarska spolocnost v spolupraci
s farmaceutickou firmou zorganizovat
spolocensky vecer s hudbou a tancom?

Nie. Sponzorovanie alebo organizovanie $portovych alebo

zébavnych podujati je zakdzané.

Bod 15. ,Zdsady uvedené v tomto vyhldseni sa vztahuju aj na aktivity,

ktoré sa konaji mimo krajin EU, Eurépskeho zdruzenia volného
obchodu (EFTA) a Eurépskej hospoddrskej oblasti (EEA), pokial
sa ich zGcastnuju lekdri z krajin EU, EFTA alebo EEA.“

18

(e W)

Platia pravidla uvedené vo vyhlaseni aj v pripade,
Ze sa lekar nachadza mimo uzemie Slovenska

a pohostinnost, dar aleho sponzorovanie mu
poskytne farmaceuticka spolocnost posobiaca/
registrovana mimo uzemia Slovenska?

Ano, tieto pravidl4 platia vsade.

Spolocne vyhlasenie SLK, SLS a SAFS

KLINICKY VYSKUM

Bod 16. ,,Kazdé skisanie musi sledovat vedecky a terapeuticky dolezity
ciel. Ziadne skdsanie sa nemdze uskuto¢nit len na reklamné
ucely. Cielom skdsania musi byt vidy zlepsenie liecby, diagnos-
tickych metdd, resp. lekdrskych poznatkov s najlepsim prinosom

pre pacientov.”

Platia pravidla uvedené aj pre neintervencne
klinicke skusanie?

‘v

Jednoznacne dno, ziadny vyskum nemd byt samoucelny a cielom

musia byt nové medicinske poznatky a prinos pre pacientov.

5 Kto overuje etiku takychto Stidii?
Etiku kazdého biomedicinskeho vyskumu vrdtane neinter-
ven¢nych klinickych skiisani overuje nezdvisl4 etickd komisia, pre am-

bulantné pracoviskd EK VUC.

19



Bod 17. ,Pacienti, ktori sa na $tidii zdcastnia, musia byt informovani

o0 sponzorovi.“

Platia tieto pravidla aj pre neintervencné klinicke
skusanie?

N

Ano, aj pacient mad byt o takejto skuto¢nosti informovany a ma
sthlasit so zaradenim do $tidie a akymkolvek, i ked anonymnym,

zberom jeho udajov.

Bod 18. , Vietky vysledky tykajtice sa G¢innosti a bezpe¢nosti distri-
buovanych produktov by sa mali pravdivo zverejnit bez ohladu
na zistené zdvery, prinajmensom vo forme sihrnu na internete,
do jedného roka od registricie liecku. Rovnako treba podobnym

N .y > . ;. . .. , , «
sposobom zverejiiovat aj ostatné zistenia klinického vyznamu.

20

Akym sposobom sii zverejiiované a akeé pravidla
platia pre neintervencné klinické skiiSanie?

O\

Aj tu platia pravidld o zverejneni vysledkov, a to najneskor
do 12 mesiacov od ukoncenia sledovania. Zverejnenim moéze byt
publikicia v odbornom periodiku, poster alebo prezentdcia vysledkov

na odbornej konferencii.

Bod 19. ,Lekdr md ndrok na odmenu za poskytnutie predndsok

o skisani a vysledkoch skdsania.”

5 Ako a podla ¢oho je tato odmena stanovena?

Odmena za spolupridcu musi byt v stlade s vykonanou pricou
a musi byt cenou obvyklou. Ak sa nedohodne inak, nesmie prekrocit

sumu rovnajicu sa 1/10 minimalnej mesa¢nej mzdy za hodinu.

21



Spolocne vyhlasenie SLK, SLS a SAFS

PORADENSKE SLUZBY A PREPOJENIE

Bod 20. ,Platby za poradenské sluzby by sa mali priamo vztahovat

na vykonant pracu.
vy

22

Co je vlastne primerana odmena, od ¢oho sa
odvija honorar za hodinu?

N

Odmena za spolupridcu musi byt v stlade s vykonanou pricou
a musi byt cenou obvyklou. Ak sa nedohodne inak, nesmie prekrocit

sumu rovnajicu sa 1/10 minimalnej mesa¢nej mzdy za hodinu.

Bod 21. ,Ked lekdri poskytujtici poradenské sluzby prezentuju inym
strandm stanoviskd alebo vysledky, ktoré sa tykaju medicinsko-
farmakologickej oblasti poskytovaného poradenstva, mali by
sucasne deklarovat aj svoju zainteresovanost, aby sa zabezpedila

transparentnost vo¢i véetkym strandm.“

Ako konkrétne moze lekar deklarovat svoju
* zainteresovanost?

Pri poskytovani poradenskych sluzieb alebo prezenticii stanovisk
a vysledkov by mal lekdr zretelne a zrozumitelne identifikovat
zaddvatela a zvdzit aj svoje dalsie zdvizky tak, aby sa nedostal do kon-

flikeu zdujmov.

23
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SAFS je asocidcia farmaceutického  priemyslu
zalozend v roku 1997. Clenovia SAFS i

medzindrodné farmaceutické spolocnosti orientova-

SAFS

spolocnosti orientovanych na vyskum a vyvoj

né na vjskum a vjvoj, ktoré pésobia na Slovensku
s podielom portfolia origindlnych pripravkov minimdlne 70 % z lokdlneho
obratu. SAFS zdruzuje 21 spolotnosti, ktoré zamestndvajii viac ako 1100
odbornikov — lekdrov, farmaceutov, ekondmov a iné profesie. Podiel clenskyjch
spolocnosti SAFS na roénom predaji liekov na Slovensku tvori 55 %.

Clenovia SAFS: Abbott, AstraZeneca, Bayer Schering Pharma,
Biogen Idec, Boehringer Ingelheim, GlaxoSmithKline, Johnson &
Jobhnson, Lilly, Lundbeck, Merck, Merck Sharp & Dobme, Novartis,
Novo Nordisk, Nycomed, Pfizer, Pierre Fabre Medicament,

Roche, sanofi-aventis, Schering Plough, Solvay Pharma, Wyeth
Whitehall.

SLK je ndslednickou organizdcion lekdrskej komory
Rakiisko-Uhorska, predchddzajiicich lekdrskych komér
ustanovenych v rokoch 1929, 1942 a 1946 a Zvizu
slovenskyjch lekdrov (zalozeného r. 1969), ktorého Cinnost

bola obnovend v roku 1990, kedy bol premenovany na Slovenskii lekdrsku
komoru.

SLK ako nezdvisld, nepolitickd a samosprdvna stavovskd organizdcia
zdruzuje lekdrov, ktori sii jej Elemmi, chrdni ich prdva a zdujmy
v sitislosti s vykonom povolania, vedie register lekdrov, vyddva licencie na
vykon povolania, zabezpecuje siistavné vzdeldvanie lekdrov, riesi podnety,
ndvrhy a stagnosti na poskytovanie zdravotnej starostlivosti a vykondva

dalSie ¢innosti prishichajiice jej zo zdkona.

s SLS je obcianskym zdrugenim, ktoré reprezentuje

b b takmer 20-tisicovd Clenskd zdkladiia, z toho viac ako
15-tisic lekdrov a inych odbornikov s vysokoskolskym

vzdelanim pracujiicich v zdravotnictve a rtakmer

4-tisic zdravotnickych pracovnikov so stredoskolskym a vyssim vzdelanim

(sestry, oSetrovatelky, technicki asistenti).
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