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1. Přehled požadavků EFPIA  

  

Evropská federace farmaceutických společností a asociací (EFPIA):  

Evropská federace farmaceutických společností a asociací (EFPIA) reprezentuje farmaceutický průmysl 

působící v Evropě. EFPIA sdružuje 36 národních asociací, které reprezentují přední farmaceutické 

společností, jejichž posláním je provádět výzkum a vývoj nových léků, které dokáží zlepšit zdravotní 

stav i kvalitu života, a tyto léky pak přinášet pacientům na celém světě.  

  

Zásady  transparentnosti:   

EFPIA je přesvědčena, že interakce mezi farmaceutickým průmyslem a zdravotnickými odborníky mají 

hluboký a pozitivní vliv na kvalitu léčby pacientů i na hodnotu budoucího výzkumu. Současně je mravní 

integrita rozhodování zdravotnického odborníka o předepsání léku jedním z pilířů zdravotnického 

systému. EFPIA si uvědomuje, že interakce mezi farmaceutickým průmyslem a zdravotnickými 

odborníky mohou vytvářet potenciál pro střet zájmů. Proto profesní a oborová sdružení, včetně EFPIA 

a jejích členských asociací, přijaly kodexy a směrnice, jež mají zajistit, aby tyto interakce probíhaly 

podle nejvyšších standardů mravní integrity, jaké pacienti, státní správa a ostatní účastnící očekávají. 

Aby mohla být samoregulace i nadále úspěšná, musí reagovat na vyvíjející se požadavky veřejnosti. 

Zejména je stále častěji požadováno, aby interakce mezi obchodními společnostmi a veřejností 

probíhaly nejen mravně, ale aby také byly transparentní. Na základě iniciativy Komise EU nazvané 

„Etika a transparentnost ve farmaceutickém odvětví“ přijala platforma zainteresovaných stran – 

zahrnující mimo jiné i EFPIA – „Soubor základních zásad podporujících dobrou správu ve 

farmaceutickém odvětví“.   

V souladu s těmito základními zásadami je EFPIA přesvědčena, že pro budoucí úspěch farmaceutického 

průmyslu je nezbytně nutné reagovat na vysoká očekávání veřejnosti. EFPIA se proto rozhodla, že je 

třeba doplnit stávající Kodex, který upravuje propagaci léků vydávaných pouze na lékařský předpis a 

interakce se zdravotnickými odborníky a také upravuje praxi ve vztazích mezi farmaceutickým 

průmyslem a organizacemi pacientů, o požadavky na podrobné informování o charakteru a rozsahu 

interakcí mezi naším průmyslem a zdravotnickými odborníky a těmito zdravotnickými a pacientskými 

organizacemi. EFPIA doufá, že tímto krokem umožní veřejnou kontrolu a pochopení těchto vztahů, a 

že tak přispěje k důvěře jednotlivých účastníků ve farmaceutický průmysl.  

  

Zúčastněné země:  

V současnosti jsou mezi členy EFPIA národní asociace těchto 37 zemí: Belgie, Bosny a Hercegoviny, 

Bulharska, Česka, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, 

Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Makedonie, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, 

Portugalska, Rakouska, Rumunska, Ruska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Srbska, Španělska, Švédska, 

Švýcarska, Turecka, Ukrajiny a Velké Británie.  
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5.  Definice  

  

Zdravotnická organizace (HCO) 

Jakákoli právnická osoba, (i) která je zdravotnickou, lékařskou či vědeckou asociací či organizací (bez 

ohledu na právní či organizační formu), například nemocnice, klinika, nadace, univerzita či jiná 

vzdělávací instituce nebo vzdělávací společnost (vyjma pacientských organizací), jejíž firemní adresa, 

oficiální sídlo nebo hlavní působiště se nacházejí v Evropě nebo (ii) jejímž prostřednictvím poskytuje 

služby jeden nebo více zdravotnických odborníků. V souladu s doporučením asociací v některých 

zemích platí, že pokud je osobní jméno zdravotnického odborníka obsaženo v názvu právnické osoby, 

jedná se tedy o právnickou osobu zcela vlastněnou a řízenou zdravotnickým odborníkem, tato 

zdravotnická organizace bude pro účely získání souhlasu a zveřejňování považována za zdravotnického 

odborníka.  

  

Zdravotnický odborník (HCP) 

Jakákoli fyzická osoba, která je příslušníkem, lékařské, stomatologické, farmaceutické či ošetřovatelské 
profese nebo jakákoli jiná osoba, která v rámci své profese může předepisovat, nakupovat, dodávat, 
doporučovat či podávat nějaký léčivý přípravek a jejíž hlavní místo podnikání či oficiální sídlo je v 
Evropě. Aby nevznikly pochybnosti, definice zdravotnického odborníka podle Kodexu EFPIA zahrnuje: 
(i) jakéhokoli představitele nebo zaměstnance vládní agentury nebo jiné organizace (ať v soukromém 
či veřejném sektoru), který může předepisovat, nakupovat, dodávat či podávat léčivé přípravky, a (ii) 
jakéhokoli zaměstnance členské společnosti, jehož hlavní náplní práce je praxe zdravotnického 
odborníka, ale vylučuje (x) všechny ostatní zaměstnance členské společnosti a (y) velkoobchodníky s 
léčivými přípravky a distributory léčivých přípravků.  

 

Pacientská organizace (PO) 

Nezisková právnická osoba (subjekt) (včetně zastřešující organizace, pod kterou spadá, a včetně 

pacientské organizace definované dle platných právních předpisů ČR), sestávající se zejména z 

pacientů a/nebo pečujících osob, která zastupuje a/nebo podporuje potřeby pacientů a/nebo 

pečujících osob a jejíž obchodní adresa, místo založení nebo hlavní místo činnosti se nachází v České 

republice. 

 

Dary a granty   

Souhrnně dary a granty (hotovost nebo naturální požitky) ve smyslu článku 12 Kodexu EFPIA.    

  

Akce   

Veškerá propagační, vědecká či odborná setkání, kongresy, konference, sympozia a jiné podobné akce 
(mimo jiné i schůze poradního výboru, exkurze ve výzkumných či výrobních provozech a plánovací 
schůzky, školení a setkání zkoušejících v souvislosti s klinickými zkouškami a neintervenčními studiemi) 
(jednotlivě „akce“) organizované nebo sponzorované společností nebo v jejím zastoupení (článek 10 
Kodexu EFPIA).  
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Kodex  

Kodex EFPIA představuje soubor etických pravidel schválených členskými společnostmi EFPIA pro 

propagaci léčivých přípravků na zdravotnické odborníky a pro interakce se zdravotnickými odborníky, 

zdravotnickými zařízeními a pacientskými organizacemi se záměrem zaručit, že tyto činnosti jsou 

prováděny při respektování nejpřísnějších etických zásad profesionality a zodpovědnosti. Kodex EFPIA 

nahrazuje „Kodex EFPIA o propagaci léčivých přípravků na předpis a interakcích s odborníky ve 

zdravotnictví“, který poprvé vstoupil v platnost v lednu 1992; dále nahrazuje „Kodex EFPIA o vztazích 

mezi farmaceutickým průmyslem a pacientskými organizacemi“, který byl poprvé schválen v září 2007; 

a také „Kodex EFPIA o zveřejňování převodů hodnoty z farmaceutických společností na zdravotnické 

odborníky a zdravotnické organizace“, který byl poprvé schválen v červnu 2013. Kodex EFPIA byl přijat 

představenstvem EFPIA dne 22. března 2019 a ratifikován statutární valnou hromadou EFPIA dne  

27. června 2019. 

 

 Léčivé přípravky  

(a) Jakákoliv látka nebo kombinace látek určená k léčení nebo předcházení nemoci u lidí; nebo (b) 

jakákoliv látka nebo kombinace látek, které lze použít u lidí nebo jim je podat za účelem obnovy, úpravy 

či ovlivnění fyziologických funkcí prostřednictvím jejich farmakologického, imunologického či 

metabolického působení nebo za účelem stanovení lékařské diagnózy. (článek 1 směrnice Rady 

2001/83/ES, v platném znění)   

  

Členské asociace   

Kolektivně národní členské asociace – nebo, podle kontextu, jejich jednotlivé členské organizace, které 

jsou členy EFPIA a jsou tedy vázány platným Kodexem EFPIA.   

  

Členské společnosti   

Kolektivně „členské firmy“ EFPIA (jak je definováno v Kodexu EFPIA), jejich mateřské firmy, jsou-li 

odlišné, jejich pobočky (bez ohledu na to, zda jsou to společnosti nebo jiné formy podniku či 

organizace) a jakékoli sesterské firmy členských firem či jejich pobočky, pokud tyto sesterské firmy 

přistoupily na to, že budou vázány tímto Kodexem.    

  

Příjemce   

Jakýkoli zdravotnický odborník, zdravotnická organizace nebo pacientská organizace – podle toho, co 

odpovídá místním požadavkům –, jejichž hlavní praxe, hlavní místo podnikání či sídlo zapsané  

v obchodním rejstříku se nacházejí v České republice.   

  

Převod hodnot v oblasti výzkumu a vývoje  

Převody hodnot zdravotnickým odborníkům nebo zdravotnickým organizacím v souvislosti  

s plánováním či prováděním (i) neklinických studií (dle definice uvedené v Zásadách správné 

laboratorní praxe OECD); (ii) klinických hodnocení (dle definice uvedené v nařízení č. 536/2014); nebo 
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(iii) neintervenčních studií, které jsou svým charakterem prospektivní a které zahrnují sběr údajů o 

pacientech ze strany jednotlivých zdravotnických odborníků nebo skupin zdravotnických odborníků či 

v jejich zastoupení konkrétně pro danou studii (příloha B Kodexu EFPIA).  

  

1. Neklinické studie podle definice v Zásadách správné laboratorní praxe OECD   

Zásady správné laboratorní praxe OECD (ve znění poslední revize z r. 1997) definují neklinické 

studie takto (Oddíl I – 2. definice pojmů; odstavec 2.3.1)   

Neklinickou studií bezpečnosti pro zdraví a pro životní prostředí (dále jen „studie“) se rozumí 
pokus nebo soubor pokusů, v nichž se zkoušená položka zkoumá v laboratorních podmínkách 
nebo v životním prostředí za účelem získání údajů o jejích vlastnostech nebo její bezpečnosti, 
které jsou určeny k předložení příslušným regulativním orgánům.   

Úplné znění najdete na www.oecd.org   

  

2. Klinická hodnocení (jak je definuje nařízení č. 536/2014) 

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 (článek 2, (1)) definuje klinické 

hodnocení takto:   

Jakékoliv zkoumání prováděné na lidských subjektech za účelem: 

(a) objevit či ověřit klinické, farmakologické a/nebo jiné farmakodynamické účinky jednoho 
nebo více hodnocených léčivých přípravků; 

(b) a/nebo zjistit nežádoucí účinky jednoho či více hodnocených léčivých přípravků; 
(c) a/nebo studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylučování jednoho nebo více 

hodnocených léčivých přípravků; 

 s cílem přesvědčit se o jeho či jejich bezpečnosti a/nebo účinnosti.   

Úplné znění najdete na EUR-lex.europa.eu.  

  

3. Neintervenční hodnocení   

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 (článek 2, (4)) definuje neintervenční 

hodnocení takto:   

„Neintervenční studií“ se rozumí klinická studie, která není klinickým hodnocením.  

Převody hodnot   

Přímé či nepřímé převody hodnot, ať v hotovosti, v naturáliích či v jiné formě, provedené za 

propagačním či jiným účelem v souvislosti s vývojem a prodejem generických či originálních léčivých 

přípravků na lékařský předpis výhradně pro humánní použití. Přímé převody hodnot jsou ty, které byly 

ve prospěch příjemce provedeny členskou společností  Nepřímé převody hodnoty jsou převody 

uskutečněné jménem členské společnosti ve prospěch Příjemce nebo převody uskutečněné 

prostřednictvím třetí strany a kdy Členská společnost zná Příjemce nebo jej může identifikovat. 
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Příloha:  

 

Zdroje  

https://www.efpia.eu/ 

https://www.efpia.eu/relationships-code/ 

EFPIA kodex - KONEČNÁ KONSOLIDOVANÁ VERZE 2019 Schváleno valnou hromadou dne 27. června 

2019  

 

zdroje ČR: 
 

Etický kodex AIFP 
Nový konsolidovaný Etický kodex byl přijat představenstvem AIFP dne 21. srpna 2023 a schválený 

valnou hromadou AIFP dne 14. září 2023. https://aifp.cz/cs/eticky-kodex-2/  

 

AIFP metodologie k projektu Disclosure  

Znění schválené 4. března 2016.  
 
CME Disclosure - Zveřejňování plateb a jiných plnění poskytnutých v souvislosti s celoživotním 

vzděláváním lékařů (domácí kongresy) iniciované a organizované profesionálními organizátory 

odborných kongresů na komerčním základě. 

 

Předpis 40/1995 O regulaci reklamy Sb. ve znění pozdějších předpisů ( Legal Act on Advertisement 

Regulation)  https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1995-40 odstavec 2a.  

 

 

CZ Appendix: 

 

Definice zdravotnického odborníka (HCP) pro účely zveřejňování informací o převodech hodnot: 

Zdravotnickým odborníkem je osoba, která je v rámci své pracovní činnosti oprávněna předepisovat 

nebo vydávat léčivé přípravky. Tato definice navazuje na právní definici zdravotnického odborníka 

v zákoně o regulaci reklamy. S ohledem na tuto právní definici, platby nebo jiná plnění poskytována 

jiným zdravotnickým pracovníkům, například zdravotním sestrám, nebudou podle Kodexu 

zveřejňovány. 

 

CME Disclosure - Zveřejňování plateb a jiných plnění poskytnutých v souvislosti s celoživotním 

vzděláváním lékařů (domácí kongresy) iniciované a organizované profesionálními organizátory 

odborných kongresů na komerčním základě. 

 

 


