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Spoločné vyhlásenie SLK a SAFS 

O SPOLUPRÁCI MEDZI LEKÁRSKOU PROFESIOU

A FARMACEUTICKÝM PRIEMYSLOM
Úvod 

1. Lekárska profesia zastúpená Stálym výborom európskych lekárov (CPME) a farmaceutický priemysel zastúpený Európskou federáciou farmaceutického priemyslu a asociácií (EFPIA) si uvedomujú svoju zodpovednosť voči pacientom a spoločnosti a považujú za nevyhnutné zaviesť rámec, ktorý by mohol predstavovať smernice pokrývajúce vzťahy medzi lekárskou profesiou a farmaceutickým priemyslom platné na európskej aj národnej úrovni.  Národnú úroveň v Slovenskej republike predstavuje spoločné vyhlásenie medzi Slovenskou lekárskou komorou - SLK ( člen CPME ) a Slovenskou asociáciou farmaceutických spoločností orientovaných na výskum a vývoj – SAFS ( člen EFPIA).

2. Spolupráca medzi lekárskou profesiou a farmaceutickým priemyslom je dôležitá a nevyhnutná vo všetkých etapách vývoja a užívania liekov pre zabezpečenie bezpečnosti pacientov a účinnosti liečby.

3. Je nesmierne dôležité, aby spolupráca medzi lekárskou profesiou a farmaceutickým priemyslom bola založená na všeobecných zásadách, aby sa mohli zaručiť prísne etické normy a práva pacientov, aby sa rešpektovali očakávania spoločnosti a aby sa zároveň zachovala nezávislosť obidvoch strán pri vykonávaní ich príslušných činností.

4. Na zabezpečenie nezávislosti a dôveryhodnosti obidvoch strán je nevyhnutná úplná transparentnosť. Preto treba verejne priznať akýkoľvek vzťah, ktorý spôsobuje konflikt záujmov, alebo ktorý sa môže vnímať ako vzťah spôsobujúci konflikt záujmov.

5. Kompetentné orgány stanovili právny rámec, ktorý reguluje spoluprácu v niektorých oblastiach. Popri týchto právnych predpisoch, SLK a SAFS považujú za potrebné posilniť dodržiavanie príslušných etických zásad obidvoma stranami.

Ustanovenia platné v EÚ a národné predpisy a nariadenia nie sú dotknuté zásadami uvedenými v tomto spoločnom vyhlásení. 

Lekárska profesia aj farmaceutický priemysel prijali etické zásady, ktoré sa vzťahujú na vykonávanie ich činností. Toto spoločné vyhlásenie určuje spoločné zásady pre obidve strany vzťahujúce sa na najdôležitejšie aspekty, ktoré treba dodržiavať pri akejkoľvek spolupráci.

6. Oblasti obsiahnuté v tomto vyhlásení: 

1) informácie o produktoch a reklama registrovaných liekov,

2) stretnutia organizované alebo sponzorované farmaceutickým priemyslom,

3) klinický výskum,

4) poradenské služby a prepojenie.

* * *

INFORMÁCIE O PRODUKTOCH A REKLAMA REGISTROVANÝCH LIEKOV

7. Informácie, ktoré farmaceutický priemysel poskytuje lekárom, sú nevyhnutné pre kvalitné farmaceutické vedenie pacientov. Treba zaručiť klinickú nezávislosť lekárov pri prijímaní lekárskych rozhodnutí. Obsah informácií a propagačných materiálov  musí byť pravdivý a presný.

Obidve strany preto musia rešpektovať nasledujúce zásady:

8. Farmaceutický priemysel:

a) musí o svojich produktoch poskytovať pravdivé a aktuálne informácie, ktoré presne opisujú ich výhody a nevýhody na základe súčasných vedeckých dôkazov,

b) musí zabezpečiť, aby lekárski zástupcovia a ostatní pracovníci farmaceutického priemyslu, ktorí poskytujú informácie, boli primerane kvalifikovaní a vyškolení,

c) musí lekárom na ich žiadosť poskytnúť klinicky relevantné vedecké údaje o svojich produktoch,

d) musí sledovať vedecké a klinické správy o svojich produktoch po uvedení lieku na trh a lekárom bez meškania sprostredkovať zásadné zistenia,

e) sa musí zdržať zverejňovania reklamy liekov pred ich registráciou,

f) nesmie ponúkať neopodstatnenú pohostinnosť; dary/požitky by mali byť  nenákladné a musia byť relevantné pre medicínsku prax.

Lekári:

a) nesmú žiadať farmaceutický priemysel o poskytnutie darov/požitkov,

b) nesmú prijať neopodstatnenú pohostinnosť; dary/požitky by mali byť nenákladné a musia byť relevantné pre medicínsku prax,

c) musia hlásiť nežiaduce účinky liekov.

* * * 
STRETNUTIA ORGANIZOVANÉ ALEBO SPONZOROVANÉ FARMACEUTICKÝM PRIEMYSLOM

9. Farmaceutické spoločnosti môžu zorganizovať alebo sponzorovať stretnutia lekárov. Takéto podujatia musia mať jednoznačný vzdelávací obsah. Informácie poskytnuté na akomkoľvek stretnutí musia vychádzať z vedecky a medicínsky relevantných údajov.

10.   Aktivity, ktoré tvoria súčasť systematického nepretržitého odborného vývoja, by mali hodnotiť a certifikovať príslušné orgány.

11. Účel stretnutia by mal byť jasne uvedený v oznámení o stretnutí. Kde je to vhodné, treba uviesť aj skutočnosť, či je podujatie hodnotené a certifikované.

12. Miesto stretnutia by malo byť primerané pre vedecké účely stretnutia a nemalo by vyžadovať cestovanie ďalej, než je nutné.

13. Farmaceutický priemysel môže uhradiť prednášky, študijné materiály a zariadenia požadované na stretnutie. Môže uhradiť aj cestovné náklady a ubytovanie účastníkom stretnutia, nie však osobám, ktoré ich sprevádzajú.

14. Pohostinnosť počas stretnutí by mala byť všeobecne prijateľná, primeraná a obmedzená výhradne na účel stretnutia. Sponzorovanie alebo organizovanie športových alebo zábavných podujatí sa zakazuje.

15. Zásady uvedené v tomto vyhlásení sa vzťahujú aj na aktivity, ktoré sa konajú mimo krajín EÚ, Európskeho združenia voľného obchodu (EFTA) a Európskej hospodárskej oblasti (EEA), pokiaľ sa ich zúčastňujú lekári z krajín EÚ, EFTA alebo EEA.

* * *

KLINICKÝ VÝSKUM 

16. Spolupráca medzi farmaceutickým priemyslom a lekárskou profesiou pri vykonávaní klinických skúšaní, farmakologicko-epidemiologických a farmakologicko-genomických štúdií je nevyhnutná pre vývoj medicínskych produktov, ich dôkladné poznanie a optimálne využitie pre dobro pacienta.

17. Pri každom klinickom skúšaní treba dodržiavať nasledujúce zásady:

a) Všetci partneri podieľajúci sa na klinickom skúšaní musia dodržiavať etické a profesionálne zásady a smernice, ako napr. Helsinská deklarácia (Declaration of Helsinki)
 a správna klinická prax harmonizačnej konferencie (ICH Good Clinical Practice)
.

b) Každé skúšanie musí sledovať vedecky a terapeuticky dôležitý cieľ. Žiadne skúšanie by sa nemalo uskutočniť len na reklamné účely. Cieľom skúšania musí byť vždy zlepšenie liečby, diagnostických metód, resp. lekárskych poznatkov s najlepším prínosom pre pacientov.

c) Cieľ skúšania musí byť stanovený vopred. Protokoly skúšania musia byť koncipované tak, aby sa zabezpečilo splnenie cieľa skúšania a aby sa zaistilo, že závery štúdie budú platné.

d) Pacienti, ktorí sa na štúdii zúčastnia, musia byť informovaní o sponzorovi.

e) Lekár nesmie obdržať žiadne platby ani iné požitky za odporučenie pacientov na účasť na klinickom testovaní.

f) Lekár má nárok na odmenu za svoju prácu na skúšaní. Akákoľvek odmena musí byť odvodená od vykonanej práce a musí byť oznámená etickej komisii, ktorá preveruje protokol štúdie. Odmena nesmie byť previazaná na žiadne očakávané výsledky štúdie.

g) Všetky výsledky týkajúce sa účinnosti a bezpečnosti distribuovaných produktov by sa mali pravdivo zverejniť bez ohľadu na zistené závery, prinajmenšom vo forme súhrnu na internete, do jedného roka od registrácie lieku,. Rovnako treba podobným spôsobom zverejňovať aj ostatné zistenia klinického významu.

h) V publikáciách, prednáškach a iných prezentáciách sa musí uvádzať sponzor.

i) Lekár má nárok na odmenu za poskytnutie prednášok o skúšaní a výsledkoch skúšania.

j) Lekár musí pri prezentovaní výsledkov skúšania uviesť svoje prepojenie so všetkými spoločnosťami v dotknutej farmaceutickej oblasti.

* * * 
PORADENSKÉ SLUŽBY A PREPOJENIE

18. Farmaceutický priemysel môže lekárov požiadať o poskytnutie poradenstva. V tejto pozícii môžu lekári farmaceutickému priemyslu poskytnúť služby alebo odborné poradenstvo.

19. Takéto prepojenie na farmaceutický priemysel nesmie ohroziť klinickú nezávislosť lekára, ktorý poskytuje poradenstvo, alebo ktorý je takýmto spôsobom prepojený; lekár si musí vždy plniť etickú povinnosť prijímať nezávislé lekárske rozhodnutia a vykonávať svoju profesiu pre dobro pacienta.

20. Platby za poradenské služby by sa mali priamo vzťahovať na vykonanú prácu.

21. Keď lekári poskytujúci poradenské služby prezentujú iným stranám stanoviská alebo výsledky, ktoré sa týkajú medicínsko-farmakologickej oblasti poskytovaného poradenstva, mali by súčasne deklarovať aj svoju zainteresovanosť, aby sa zabezpečila transparentnosť voči všetkým stranám.

V Bratislave, 9.  máj 2006

Za Slovenskú komoru lekárov :

Prof. MUDr. Milan Dragula, PhD

Prezident

Za Slovenskú asociáciu farmaceutického  priemyslu

orientovaného na výskum a vývoj :

PharmDr. Monika Horníková, 

Predsedníčka

� Helsinská deklarácia Svetovej lekárskej asociácie (World Medical Association)


� Správna klinická prax Medzinárodnej konferencie o harmonizácii regulačných požiadaviek (International Conference on Harmonisation of Regulatory Requirements) 
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