Κοινή Διακήρυξη CPME και EFPIA σχετικά με την

ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ ΜΕΤΑΞΥ ΤΩΝ ΙΑΤΡΩΝ ΚΑΙ ΤΗΣ ΦΑΡΜΑΚΟΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑΣ

Εισαγωγή

1. Οι ιατροί εκπροσωπούμενοι από την Μόνιμη Επιτροπή Ευρωπαίων Ιατρών (CPME) και η φαρμακοβιομηχανία, εκπροσωπούμενη από την Ευρωπαϊκή Ομοσπονδία Φαρμακευτικών Βιομηχανιών και Συνδέσμων (EFPIA), γνωρίζοντας τις ευθύνες τους έναντι των ασθενών και της κοινωνίας, θεωρούν ουσιαστικής σημασίας τη θέσπιση ενός πλαισίου, που θα αποτελεί τις κατευθυντήριες γραμμές σε Ευρωπαϊκό επίπεδο καθώς και σε εθνικό επίπεδο για την σχέση μεταξύ των ιατρών και της φαρμακοβιομηχανίας.

2. Η συνεργασία μεταξύ των ιατρών και της φαρμακοβιομηχανίας είναι σημαντική και απαραίτητη σε όλα τα στάδια της ανάπτυξης και της χρήσης φαρμάκων προκειμένου να προστατευθεί η ασφάλεια των ασθενών και να εξασφαλισθεί η αποτελεσματικότητα της θεραπείας.

3. Είναι ζωτικής σημασίας η συνεργασία μεταξύ των ιατρών και της φαρμακοβιομηχανίας να στηρίζεται σε γενικές αρχές, να διασφαλίζει υψηλά δεοντολογικά πρότυπα και να προασπίζει τα δικαιώματα των ασθενών καθώς και να σέβεται τις προσδοκίες της κοινωνίας, ενώ θα διασφαλίζεται η ανεξαρτησία και των δύο μερών στην διεξαγωγή των δραστηριοτήτων τους.  

4. Προκειμένου να εξασφαλισθεί η ανεξαρτησία και η αξιοπιστία και των δύο μερών, απαιτείται πλήρης διαφάνεια.  Για τον λόγο αυτό, οποιαδήποτε σχέση, που ενέχει – ή θα μπορούσε να εκληφθεί ότι ενέχει – σύγκρουση συμφερόντων, πρέπει να αποκαλύπτεται δημοσίως.  

5. Οι αρμόδιες αρχές έχουν θεσπίσει ένα νομικό πλαίσιο το οποίο διέπει την συνεργασία σε ορισμένους τομείς.  Εκτός από τις νομικές διατάξεις, η CPME και η EFPIA θεωρούν απαραίτητη την ενίσχυση του σεβασμού και των δύο μερών στις δεοντολογικές αρχές του καθενός.

Οι αρχές στην κοινή αυτή διακήρυξη διατυπώνονται με την επιφύλαξη των διατάξεων της ΕΕ και των εθνικών κανονισμών και κατευθυντήριων οδηγιών.  Για παράδειγμα, οι εθνικοί κανονισμοί μπορεί να επιτάσσουν όσοι ιατροί εργάζονται με υπαλληλική σχέση, να ενημερώνουν και/ή να ζητούν την έγκριση του εργοδότου τους κατά περίπτωση, πριν συνάψουν συμφωνίες με μια εταιρία ή πριν δεχθούν επιχορήγηση από μια εταιρία.

Οι ιατροί και η φαρμακοβιομηχανία έχουν υιοθετήσει δεοντολογικές αρχές που εφαρμόζουν κατά την διεξαγωγή των δραστηριοτήτων τους.  Στην κοινή αυτή διακήρυξη καθορίζονται και για τα δύο μέρη κοινές αρχές σχετικά με τις σημαντικότερες πλευρές που θα εφαρμοσθούν σε οποιαδήποτε συνεργασία.

6.     Οι τομείς που καλύπτει η διακήρυξη αυτή είναι οι εξής:

1) Παροχή πληροφοριών και προώθηση των εγκεκριμένων φαρμάκων

2) Συνέδρια που οργανώνονται ή επιχορηγούνται από την βιομηχανία

3) Κλινική έρευνα και

4) Συμβουλευτικές υπηρεσίες και συνεργασίες.

ΠΑΡΟΧΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΚΑΙ ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ

7.   οι πληροφορίες που παρέχει η φαρμακοβιομηχανία στους ιατρούς είναι ουσιαστικές για την καλή φαρμακευτική αντιμετώπιση των ασθενών.  Η κλινική ανεξαρτησία του ιατρού κατά την διαμόρφωση της ιατρικής απόφασης πρέπει να είναι εγγυημένη.  Το περιεχόμενο των πληροφοριών και των υλικών προώθησης πρέπει να είναι αληθές και ακριβές.

Για τον λόγο αυτόν, και τα δύο μέρη πρέπει να σέβονται τις εξής αρχές:

8. Η βιομηχανία πρέπει:

α)  να παρέχει ειλικρινείς και ενημερωμένες πληροφορίες όσον αφορά τα προϊόντα της, οι οποίες να περιγράφουν με ακρίβεια τα πλεονεκτήματα και τα μειονεκτήματά τους με βάση τα σύγχρονα επιστημονικά δεδομένα.

β)  να διασφαλίζει ότι οι ιατρικοί επισκέπτες και το λοιπό προσωπικό της βιομηχανίας που παρέχουν πληροφορίες διαθέτουν τα κατάλληλα προσόντα και την κατάλληλη εκπαίδευση

γ)  να αποκαλύπτει κλινικά σημαντικά επιστημονικά δεδομένα σχετικά με τα προϊόντα της κατόπιν της αιτήσεως των ιατρών.

δ)  να παρακολουθεί τις επιστημονικές και κλινικές αναφορές όσον αφορά τα προϊόντα της μετά την κυκλοφορίας τους στην αγορά και να γνωστοποιεί τις σημαντικές παρατηρήσεις στους ιατρούς, χωρίς καθυστέρηση.

ε) να απέχει από την διαφήμιση φαρμάκων πριν την χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας.

στ) να μην παρέχει μη δικαιολογημένες υπηρεσίες φιλοξενίας. Τα δώρα/ παροχές πρέπει να είναι σχετικά με την άσκηση του ιατρικού λειτουργήματος.

Οι ιατροί πρέπει: 

α) να μην ζητούν δώρα / παροχές από την βιομηχανία,

β) να μην δέχονται μη δικαιολογημένες υπηρεσίες φιλοξενίας. Τα δώρα/ παροχές πρέπει να είναι σχετικά με την άσκηση του ιατρικού λειτουργήματος.

γ) να αναφέρουν τις ανεπιθύμητες ενέργειες από τα φάρμακα.

ΣΥΝΕΔΡΙΑ ΠΟΥ ΟΡΓΑΝΩΝΟΝΤΑΙ Ή ΕΠΙΔΟΤΟΥΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗΝ ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ

9. Οι φαρμακευτικές εταιρίες μπορούν να οργανώνουν ή να επιδοτούν συνέδρια για τους ιατρούς.  Οι εκδηλώσεις αυτές πρέπει να έχουν σαφώς εκπαιδευτικό περιεχόμενο.  Οι πληροφορίες που αναφέρονται σε κάθε συνέδριο πρέπει να στηρίζονται σε σημαντικά επιστημονικά και ιατρικά δεδομένα.

10. Οι δραστηριότητες, πρέπει να αποτελούν τμήμα της συνεχιζόμενης συστηματικής, επαγγελματικής εξέλιξης (Continuing Professional Development) 

11. Κατά την ανακοίνωση, ο σκοπός της εκδήλωσης πρέπει να δηλώνεται σαφώς.  Κατά περίπτωση, πρέπει να αναφέρεται επίσης αν η εκδήλωση έχει εξετασθεί και διαθέτει πιστοποίηση από τις αρμόδιες αρχές.

12. Ο χώρος που θα τελεσθεί το συνέδριο πρέπει να είναι κατάλληλος για τον επιστημονικό σκοπό του συνεδρίου και δεν πρέπει να απαιτούνται μεταφορές εκτός από τις απαραίτητες.  

13. Η βιομηχανία μπορεί να καταβάλει τα έξοδα των ομιλητών, το υλικό της μελέτης και τις εγκαταστάσεις, που είναι απαραίτητες για το συνέδριο.  Μπορεί επίσης να καταβάλλει τα έξοδα ταξιδιού και διαμονής για τους συμμετέχοντες αλλά όχι για τους συνοδούς τους.

14. Η φιλοξενία κατά την διάρκεια των συνεδριάσεων πρέπει να είναι γενικά αποδεκτή, εύλογη και να περιορίζεται αυστηρά στο σκοπό της εκδήλωσης.  Η επιχορήγηση της διοργάνωσης αθλητικών ή ψυχαγωγικών εκδηλώσεων απαγορεύεται.

15. Οι αρχές της διακήρυξης αυτής θα εφαρμόζονται επίσης για τις δραστηριότητες που λαμβάνουν χώρα εκτός της ΕΕ, της ΕΖΕΣ και του ΕΟΧ, όταν συμμετέχουν ιατροί από την ΕΕ, την ΕΖΕΣ και τον ΕΟΧ.

ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΡΕΥΝΑ

16. Η συνεργασία μεταξύ της φαρμακοβιομηχανίας και των ιατρών στην διεξαγωγή κλινικών μελετών, φαρμακο – επιδημιολογικών και φαρμακο - γενομικών μελετών είναι αποφασιστικής σημασίας για την ανάπτυξη φαρμακευτικών προϊόντων, για την εις βάθος γνώση των ιδιοτήτων τους και για την βέλτιστη χρήση τους προς όφελος των ασθενών.

17. Σε όλες τις κλινικές μελέτες πρέπει να εφαρμόζονται οι παρακάτω αρχές: 

α) Όλοι οι συμμετέχοντες σε μια κλινική μελέτη πρέπει να ακολουθούν τις δεοντολογικές και επαγγελματικές αρχές και κατευθυντήριες οδηγίες όπως είναι η Διακήρυξη του Ελσίνκι και τις κατευθυντήριες οδηγίες της Καλής Κλινικής Πρακτικής του ICH.

β) Η κάθε μελέτη πρέπει να έχει έναν επιστημονικά και θεραπευτικά (relevant) σημαντικό σκοπό.  Δεν πρέπει να διεξάγεται μελέτη με την προώθηση ως κύριο σκοπό της.  Ο σκοπός της μελέτηw πρέπει να είναι πάντα η βελτίωση των θεραπευτικών, διαγνωστικών μεθόδων και/ή των ιατρικών γνώσεων προς όφελος των ασθενών.

γ) Ο σκοπός της μελέτης πρέπει να δηλώνεται εκ των προτέρων.  Τα ερευνητικά πρωτόκολλα πρέπει να συντάσσονται με τέτοιο τρόπο ώστε να διασφαλίζεται ότι επιτυγχάνεται ο σκοπός της μελέτης και ότι τα συμπεράσματά της είναι έγκυρα.

δ)  Ο χορηγός πρέπει να γίνεται γνωστός στους ασθενείς που λαμβάνουν μέρος στην μελέτη.

ε) Ο ιατρός δεν πρέπει να λαμβάνει αποζημίωση ή άλλη παροχή για την απλή εισαγωγή ασθενών σε κλινικές μελέτες.

στ) Ο ιατρός μπορεί να λάβει αποζημίωση για την εργασία του / της στην μελέτη.  Η αποζημίωση οποιουδήποτε τύπου πρέπει να σχετίζεται με την εργασία που έχει παρασχεθεί και πρέπει να αποκαλύπτεται στην επιτροπή δεοντολογίας, που επιβλέπει το πρωτόκολλο της μελέτης.  Η αποζημίωση δεν πρέπει να συνδέεται με αναμενόμενο αποτέλεσμα της μελέτης.

ζ) Όλα τα αποτελέσματα αποτελεσματικότητας και ασφάλειας σχετικά με προϊόντα που κυκλοφορούν στην αγορά πρέπει να δημοσιεύονται με ειλικρίνεια ανεξάρτητα από την έκβαση των μελετών, τουλάχιστον σε συνοπτική μορφή στο διαδίκτυο, εντός ενός χρόνου από την ημέρα που το προϊόν θα λάβει την άδεια κυκλοφορίας στην αγορά.   Επίσης, πρέπει να δημοσιεύονται με παρόμοιο τρόπο άλλα κλινικά σημαντικά αποτελέσματα.

η)  Σε δημοσιεύσεις, ομιλίες και άλλες παρουσιάσεις, ο χορηγός πρέπει να γίνεται γνωστός.

θ)  Ο ιατρός μπορεί να λάβει αποζημίωση για ομιλίες σχετικά με την κλινική μελέτη και τα αποτελέσματά της

ι) Κατά την παρουσίαση κλινικών μελετών, ο ιατρός πρέπει να κάνει γνωστές τις σχέσεις του με όλες τις εταιρίες στον θεραπευτικό τομέα που καλύπτει η ομιλία του.

1. «Διακήρυξη του Ελσίνκι» του Παγκόσμιου Ιατρικού Συλλόγου

2. Διεθνής Συνδιάσκεψη για την Εναρμόνιση των Ρυθμιστικών Απαιτήσεων (International Conference on Harmonisation of Regulatory Requirements, ICH) “Κατευθυντήριες Οδηγίες της Καλής Κλινικής Πρακτικής»

ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΙΚΕΣ ΥΠΗΡΕΣΙΕΣ ΚΑΙ ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΕΣ

18. Η βιομηχανία μπορεί να ζητήσει από τους ιατρούς να παρέχουν συμβουλευτικές υπηρεσίες.  Με την ιδιότητα αυτή μπορούν να παρέχουν συμβουλευτικές υπηρεσίες εμπειρογνώμονα ή άλλες υπηρεσίες στην βιομηχανία.

19. Οι σχέσεις του τύπου αυτού με την φαρμακοβιομηχανία δεν πρέπει να θέτουν σε κίνδυνο την κλινική αυτονομία του συμβούλου ή συνεργαζόμενου ιατρού, ο οποίος πρέπει πάντοτε να δεσμεύεται από την δεοντολογική υποχρέωση να λαμβάνει ανεξάρτητες ιατρικές αποφάσεις και να ασκεί το ιατρικό επάγγελμα προς όφελος των ασθενών.

20. Η αμοιβή για την ανάθεση παροχής συμβουλευτικών υπηρεσιών πρέπει να σχετίζεται άμεσα με την παρασχεθείσα εργασία.

21. Όταν οι ιατροί – σύμβουλοι παρουσιάζουν απόψεις ή αποτελέσματα σε τρίτους, τα οποία αφορούν το ιατρικό - φαρμακολογικό σκέλος των συμβουλευτικών υπηρεσίών, πρέπει να παρουσιάζεται μια δήλωση σχέσεων / συμφερόντων (declaration of interest) ώστε να διασφαλίζεται η διαφάνεια προς όλα τα μέρη.

