Novy eticky kodex asociace MedTech Europe:
zprisnéni pravidel pro interakce se
zdravotniky v sektoru zdravotnickych
prostredku a zakaz jejich primého
sponzoringu

Novy eticky kodex asociace MedTech Europe, ktery byl pfijat 2. prosince 2015 a ktery vstoupi v
G¢innost 1. ledna 2017, bude zavazny pro viechny vyznamné vyrobce zdravotnickych prostredkd

pusobici v Evropé. Tento kodex upravuje interakce mezi vyrobci na strané jedné a zdravotniky a
zdravotnickymi organizacemi (v€etné napr. nemocnic) na strané druhé.
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Jedna se tak o dokument zdsadniho vyznamu pro kazdodenni chod spolec¢nosti, které uvadéji
zdravotnické prostredky na evropsky trh, a nepochybné se dotkne také jejich ¢eskych pobocek. Novy
kodex zavadi ve srovnani s dosud uc¢innymi etickymi kodexy asociaci Eucomed a European
Diagnostic Manufacturers Association (,EDMA") prisnéjsi pravidla pro interakce se zdravotniky a
zdravotnickymi organizacemi. Nejvyznamnéjsi zména, zdkaz tzv. primého sponzoringu vzdélavani
zdravotniku, vstoupi v u¢innost az od 1. ledna 2018.

MedTech Europe

Na evropské trovni dosud pusobily dvé vyznamné asociace vyrobcl zdravotnickych prostredk, a to
(i) asociace Eucomed, ktera sdruzuje vyrobce zejména obecnych zdravotnickych prostredku, a (ii)
asociace EDMA, ktera sdruZuje vyrobce zdravotnickych prostiedkd in vitro. Cleny téchto asociaci
jsou kromé samotnych vyrobcu také narodni asociace pusobici v jednotlivych evropskych statech; v
Ceské republice jsou to asociace CzechMed,[1] ktera je ¢lenem asociace Eucomed, a CZEDMA,[2]
ktera je Clenem asociace EDMA.

Asociace Eucomed a EDMA zacaly v poslednich letech tizce spolupracovat a sdruzily se do nové
asociace MedTech Europe, kterd nyni na evropské urovni zastupuje zajmy vyrobct jak obecnych
zdravotnickych prostredku, tak zdravotnickych prostredki in vitro.

Novy kodex

Asociace Eucomed a EDMA dosud mély a maji kazda svij vlastni eticky kodex upravujici interakce se
zdravotniky a zdravotnickymi organizacemi (sponzoring vzdélavani zdravotniki, poskytovani
vzdélavacich grantl, spoluprace s konzultanty z fad zdravotniku atd.). Jejich spolecna asociace
MedTech Europe vSak na své valné hromadé konané 2. prosince 2015 v Bruselu prijala novy eticky
kodex nazvany MedTech Europe Code of Ethical Business Practice.[3] Ten vstoupi v uCinnost 1.
ledna 2017 a bude zavazny jak pro ¢leny asociace Eucomed, tak pro cleny asociace EDMA. Asociace
MedTech Europe na svych internetovych strankach zverejnila obsahlou prezentaci k tomuto novému


http://www.havelholasek.cz/cs

kodexu.[4]
Klicové zmény v novém kodexu

Oproti dosavadnim etickym kodexum asociaci Eucomed a EDMA novy eticky kodex MedTech Europe
pravidla pro interakce se zdravotniky a zdravotnickymi organizacemi zprehlednuje, zpresnuje, ale
také zprisnuje. Prinasi mimo jiné nasledujici zmény:

» zékaz tzv. primého sponzoringu zdravotnikd s posunutou u¢innosti od 1. ledna 2018;

* prisnéjsi pravidla v oblasti poskytovani vzdélavacich granti zdravotnickym organizacim,
zejména povinnost tyto granty uverejnovat;

e nova obecna kapitola shrnujici compliance pozadavky na vSechny typy Skoleni a konferenci;

 nova kapitola o vzorcich a ukazkovych vyrobcich;

« zakotveni principu image a vnimani (the principle of image and perception) v ivodnich
ustanovenich kodexu; dle tohoto principu museji clenové pri svych interakcich se zdravotniky a
zdravotnickymi zarizeni mit vzdy na zreteli, jak bude verejnost ve svétle téchto interakci
vnimat sektor zdravotnickych prostredku;

» vyslovny pozadavek, aby Clenové zavedli interni procedury pro schvalovani grantl pro
zdravotnické organizace a pro schvalovani spoluprace s konzultanty z fad zdravotniku, a to s
cilem predchézet riziku korupc¢niho jednani; jedna se vlastné o pozadavek na vytvoreni
nezavislych internich compliance oddéleni.

Novy kodex také na mnoha mistech odkazuje na jiz existujici tzv. systém provérovani konferenci
(Conference Vetting System).[5]. Skrze tento systém posuzuje compliance officer asociace Eucomed
soulad konkrétnich mezinarodnich konferenci s etickymi pravidly.

Zakaz primého sponzoringu ucasti na konferencich poradanych tretimi stranami

Tento zadkaz, ktery je klicovym pravidlem nového kodexu, byl schvéalen az po bourlivé diskuzi a
nékteré narodni asociace se razantné stavély proti jeho zakotveni. Tzv. primym sponzoringem se
rozumi situace, kdy Clen (vyrobce zdravotnickych prostredkia) hradi néklady (cestovné, stravné,
ubytovani) spojené s ucasti konkrétniho, jim vybraného zdravotnika na odborné konferenci ¢i
skoleni. Bez poskytnuti tohoto sponzoringu by se zdravotnici téchto vzdélavacich akci ¢asto nemohli
zUcCastnit.

Nicméné s ohledem na s tim spojené korupcni riziko se asociace MedTech rozhodla zakéazat primy
sponzoring ucasti na konferencich organizovanych tzv. tretimi stranami, tj. odbornymi spole¢nostmi
¢i organizatory kongrest, zkratka osobami odliSnymi od ¢lena (vyrobce), a to s uc¢innosti od 1. ledna
2018.

Zustane v$ak povolen primy sponzoring ucasti na $kolenich o praktickych klinickych postupech (tzv.
procedure training), i kdyz budou organizovana tretimi stranami. Kromé toho bude i nadale
dovoleno, aby ¢lenové (vyrobci) sami organizovali i sva vlastni produktova skoleni a na né zvali
zdravotniky a hradili naklady spojené s jejich Casti. Oba tyto typy $koleni se s ohledem na sviij
charakter obvykle provadéji spiSe v uz$im kruhu ucastnikli a nesnesou srovnani s velkymi narodnimi
¢i nadnarodnimi konferencemi organizovanymi tretimi stranami.

Primy sponzoring ucasti na téchto konferencich by mél byt od roku 2018 nahrazen vyhradné tzv.
nepiimym sponzoringem. Clenové tedy budou tcast zdravotnikli moci financovat pouze skrze
vzdélavaci granty poskytované vyhradné zdravotnickym organizacim, napt. nemocnicim. Bude pak
na nemocnicich, aby vybraly konkrétni zdravotniky, kteri se dané konference ztuc¢astni a kterym



budou z poskytnutého grantu uhrazeny néaklady spojené s t¢asti na konferenci. Clenové (vyrobci)
tedy jiz nebudou moci vybirat konkrétni zdravotniky, kterym by mél byt sponzoring poskytnut.

Zaznivaji hlasy, ze zakaz primého sponzoringu bude mit negativni dopad na dostupnost vzdélavani
pro zdravotniky. Jedna se nepochybné o zdsadni zménu pro evropsky sektor zdravotnickych
prostredku, ktery se na ni bude muset adekvatné pripravit. Je zajimavé, ze sektor 1éCivych pripravku,
kde obvykle plati prisnéjsi pravidla nez v sektoru zdravotnickych prostredki, zatim, alespon v
Evropé, takto prisnému zakazu podroben neni.
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[3] Dostupné na www, k dispozici >>> zde.
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